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RESUMEN
El presente trabajo se llevó a cabo en un laboratorio farmacéutico, el cual está dedicado a la maquila de
productos farmacéuticos Betalactámicos sólidos en forma oral para uso humano. Actualmente el laboratorio
cuenta con dos instalaciones de producción separadas de penicilinas y cefalosporinas, es decir, las aguas
residuales generadas son tratadas en dos plantas de tratamiento independientes cuyo proceso se basa en un
tratamiento químico.
En virtud de lo anterior, el objetivo de este trabajo fue formular técnicas de control interno para la reducción
de las cargas contaminantes provenientes de sus vertimientos. Para ello, se plantearon tres alternativas: la
primera, es una alternativa de Producción Más Limpia cuya finalidad fue formular estrategias de gestión
ambiental para velar por el uso apropiado de los recursos, en segundo lugar, el diseño de unidades
preliminares como unidades a implementar como complemento al proceso de depuración existente de las
aguas industriales. Adicional a esto, se realizó un balance de cargas contaminantes para determinar la
eficiencia de la alternativa y simultáneamente se hizo una comparación teórico-práctica con los valores
obtenidos de grasas para determinar la eficiencia de la unidad y, en tercer lugar, un procedimiento para la
disposición de los residuos sólidos y líquidos generados en la planta de producción de penicilinas en la zona
de lavado y sanitización de espacios, ya que éstos son vertidos directamente a la planta de tratamiento sin
una adecuada disposición. El proyecto se desarrolló en cuatro fases: 1. Reconocimiento del área de
producción; 2. Diagnóstico de fuentes contaminantes del área de producción: lavado de equipos y
sanitización de espacios; 3. Toma de muestras y caracterización de éstas y 4. Resultados y análisis de
muestras con el fin de determinar el proceso productivo que genera más carga contaminante, para ello se
realizó el estudio de los parámetros fisicoquímicos (DBO, DQO, fenoles y grasas).
Finalmente se pudo concluir que, con la implementación de alternativas el procedimiento de disposición de
residuos líquidos y la implementación de nuevas unidades de tratamiento antes que los vertimientos lleguen
al tratamiento químico, se puede reducir, de una manera significativa, la concentración de carga
contaminante al igual que la alternativa de Producción más Limpia (PML), la cual al ser adaptada por parte
de la industria farmacéutica puede traer beneficios no sólo al interior de la organización, sino un aporte de
mejora para la comunidad, el sector farmacéutico y al medio ambiente.
Palabras claves: productos farmacéuticos Betalactámicos, técnicas de control interno, balance de cargas
contaminantes, eliminación de cargas contaminantes.
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Abstract
The present work was carried out in a pharmaceutical laboratory, which is dedicated to the
manufacture of solid Betalactamic pharmaceutical products in oral form for human use. The laboratory
currently has two separate production facilities for penicillins and cephalosporins, that is, its wastewater is
treated in two independent treatment plants whose process is based on a chemical treatment.
According to the foregoing, the objective of this work was the internal control technique to reduce
polluting loads from its discharges. To this end, three alternatives were proposed: first, the Cleaner
Production alternative whose specification is the formulation of environmental management strategies for
the appropriate use of resources secondly, the design of preliminary units as units to be implemented as a
complement to the process of existing purification of industrial waters. In addition to this, a balance of
polluting loads was carried out to determine the efficiency of the alternative and simultaneously a
theoretical-practical comparison was made with the fat values to determine the efficiency of the unit and,
thirdly, a procedure for the disposal of solid and liquid waste generated in the penicillin production plant in
the washing and sanitizing area, since they are affected, they are dumped directly into the treatment plant
without an adequate disposition. The project was developed in four phases; 1. Recognition of the production
area; 2. Diagnosis of polluting sources in the production area: equipment washing and sanitation of spaces;
3. Sampling and characterization of these and 4. Results and analysis of samples in order to determine the
production process that generates the most pollutant load. For this, the study of the physicochemical
parameters (BOD, COD, phenols, and fats).
Finally, it could be concluded that, with the implementation of alternatives, the liquid waste
disposal procedure and the implementation of new treatment units before discharges reach chemical
treatment, the concentration of contaminating load can be significantly reduced, as can that the Cleaner
Production (PML) alternative, which when adapted by the pharmaceutical industry, can bring benefits not
only within the organization, but a contribution to improvement for the community, the pharmaceutical
sector and the environment .
Key words: Betalactamic pharmaceutical products, internal control techniques, balance of pollutant loads,
pollutant load removal.
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GLOSARIO
Aguas residuales: Agua que no tiene valor inmediato para el fin para el que se utilizó ni
para el propósito para el que se produjo debido a su calidad, cantidad o al momento en que se
dispone de ella. (ROMERO ROJAS, 2000)
Aguas residuales industriales (ARI): Son las procedentes de las actividades
industriales, comerciales o de servicios distintos que constituyen aguas residuales no domésticas.
Agente de Limpieza: Hacen referencia al conjunto de productos químicos utilizados en
el proceso de la preparación de superficies cuyo objetivo es eliminar y limpiar los contaminantes
que puedan existir en la superficie de un material.
Antibiótico: Es la sustancia química producida por un ser vivo o fabricada por síntesis,
capaz de paralizar el desarrollo de ciertos microorganismos patógenos, por su acción
bacteriostática, o de causar la muerte de ellos, por su acción bactericida.
Antibióticos Betalactámicos: El anillo Betalactámico forma parte de la estructura de
varias familias de antibióticos; consiste en un anillo heterocíclico de cuatro átomos, tres de
carbono y uno de nitrógeno y según la naturaleza de los radicales se diferencian las distintas
moléculas, siendo las cadenas laterales complementarias las más relacionadas con su actividad
antimicrobiana, farmacocinética y toxicidad. (GÓMEZ, GARCÍA-VÁZQUEZ, &
HERNÁNDEZ-TORRES, 2015)
Antiséptico: Sustancia que impide el crecimiento o la acción a los microorganismos ya
sea destruyéndolos o inhibiendo su crecimiento y actividad en tejidos vivos.
Área blanca: Área donde se encuentra ubicada la planta de producción de la industria
farmacéutica para la elaboración de antibióticos originarios de la penicilina.
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Área de empaque: Área donde se realiza el embalaje o empaque de todos los productos
de las diferentes líneas de producción.
Área de gráneles: Área donde se encuentra el conjunto de bienes o materiales que se
transportan sin empaquetar, ni embalar, en grandes cantidades.
Área de lavado: Área destinada para el lavado y limpieza de partes móviles de algunas
de las maquinarias utilizadas en el área de producción.
Área limpia: Área que cuenta con un control definido de partículas y microorganismos
en el medio ambiente. (MINISTERIO DE SALUD, 1998)
Aseo tipo A: Es un aseo general que implica la inactivación, limpieza y sanitización de
techos, paredes y pisos y se realiza en las siguientes circunstancias: en cambios de principio
activo, después de 7 días por vencimiento de limpieza, cuando hay cambio de color y después de
una intervención de mantenimiento a las diferentes áreas.
Aseo tipo B: Es una limpieza en seco y aplica para limpieza entre cada lote de producto
del mismo principio activo y el mismo color; se realiza al terminar el turno de trabajo y en casos
de tener mucha polución en el área.
Buenas Prácticas De Manufactura (BPM): Constituyen el factor que asegura que los
productos se fabriquen en forma uniforme y controlada, de acuerdo con las normas de calidad
adecuadas al uso que se pretende dar a los productos, y conforme a las condiciones exigidas para
su comercialización. (MINISTERIO DE SALUD, 1998)
Blisteado: Es un tipo de envase, generalmente de plástico transparente, con una cavidad
en donde es alojado el producto, de tal forma que permite al mismo tiempo presentarlo en
el punto de venta y protegerlo de golpes durante las operaciones de manipulado y
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transporte logístico. Se usa mucho en el mercado de los medicamentos para proteger su
integridad.
Carga contaminante: Es el producto de la concentración másica promedio de una
sustancia por el caudal volumétrico promedio del líquido que la contiene determinando el mismo
sitio; en un vertimiento se expresa kilogramos por día (kg/día).
Contaminantes emergentes (CE): Compuestos de distinto origen y naturaleza química,
cuya presencia en el medioambiente, han causado problemas ambientales y de riesgo para la
salud. Son considerados contaminantes no regulados que pueden ser candidatos a regulación
futura; además comprenden una amplia gama de compuestos químicos, productos farmacéuticos,
productos farmacéuticos, productos del cuidado personal, agentes tensoactivos, entre otros que
no están incluidos en el monitoreo actual de programas de tratamiento de agua.
Demanda Bioquímica De Oxigeno (DBO): La DBO es un indicador del grado de
contaminación orgánica del agua. Es la cantidad de oxígeno que requieren los organismos para
oxidar (estabilizar) la materia orgánica biodegradable en condiciones aerobias presente en aguas
domésticas, industriales y en general residuales; su aplicación permite calcular los efectos de las
descargas de estos efluentes sobre la calidad de agua de los cuerpos receptores. Este parámetro es
el más usado para medir la calidad de las aguas residuales y superficiales, para determinar la
cantidad de oxígeno requerido para estabilizar biológicamente la materia orgánica del agua para
diseñar unidades de tratamiento biológico, para evaluar la eficiencia de los procesos de
tratamiento y para fijar las cargas orgánicas permisibles en fuentes receptoras.
Demanda Química De Oxigeno (DQO): Corresponde al volumen de oxígeno requerido
para oxidar la fracción orgánica de una muestra susceptible de oxidación al dicromato de potasio
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o permanganato en medio ácido. Desde el punto de vista ambiental, la DQO es una medida
aproximada del contenido total de materia orgánica presente en una muestra de agua.
Desinfectante: Agente químico capaz de destruir los microorganismos de un material,
equipos, áreas, superficies, garantizando su uso aséptico.
Detergente: Producto diseñado para remover y eliminar la suciedad de una superficie, lo
cual se logra gracias a su propiedad de ser tenso activo o surfactante, es decir que reducen la
tensión superficial entre dos fases, la superficie y la suciedad, facilitando su remoción. Se
utilizan en limpieza de equipos, superficies, etc. (COMITÉ DE INOCUIDAD DE
ASOCIACIÓN DE EXPORTADORES DE FRUTAS DE CHILE, ASOEX A.G, 2016)
Dispensación: Proceso de pesaje de una materia prima teniendo en cuenta las cantidades
establecidas de un producto.
Espectrofotómetro nanocolor: Equipo indicado para el análisis profesional de todo tipo
de aguas.
Excipiente: Son los componentes del medicamento diferentes del principio
activo (sustancia responsable de la actividad farmacológica). Éstos se utilizan para conseguir
la forma farmacéutica deseada (cápsulas, comprimidos, soluciones, etc.) y facilitan la
preparación, conservación y administración de los medicamentos. Es el único componente que
puede diferir cuando comparamos un medicamento genérico y su equivalente de marca.
Fenol: Contaminante orgánico volátil presente en las aguas residuales de tipo doméstico
e industrial que se puede encontrar principalmente en desinfectantes.
Forma Farmacéutica: Hace referencia a las características físicas de la combinación de
un principio activo y los excipientes (ingredientes no activos) que componen un medicamento
(comprimido, líquido, cápsula, gel, crema, aerosol, etc.)
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Inactivación: Es el proceso de eliminación de la acción farmacológica del principio
activo (para caso de penicilinas) mediante el rompimiento de la estructura (anillo
Betalactámicos) cuando se alcanza un pH básico mínimo de 8.
Insumo: Aquellos bienes que sirven como materia prima para la elaboración o
producción de bienes. (ECONOMÍA SIMPLE, S.F)
Limpieza: Conjunto de operaciones que garantizan un nivel de higiene y apariencia, que
consisten en la separación y eliminación de la suciedad general visible en las superficies, por
medio de los siguientes factores combinados, en proporciones variables, tales como acción
química, acción mecánica, temperatura, duración de aplicación. (ICONTEC, 2012)
Materia orgánica: es la combinación de sustancias provenientes del suelo, de aguas
residuales y producidas en agua naturales conformada por carbono, hidrógeno y oxígeno y en
algunos casos con nitrógeno. En aguas residuales consisten típicamente de proteínas,
carbohidratos, grasas y aceites y úrea.
Maquila: Proceso o etapa de una operación involucrado en la elaboración de un
medicamento o de un cosmético, realizado por un laboratorio autorizado (nacional o
internacional), diferente del titular del Registro Sanitario (CEA DE AMAYA, S.F).
Materia Prima: Recurso natural que tiene como finalidad la transformación durante un
proceso de producción hasta convertirse en un elemento de consumo (ECONOMÍA SIMPLE,
S.F).
Oxígeno disuelto (OD): Gas de baja solubilidad en el agua, requerido para la vida
acuática aerobia. La baja disponibilidad de oxígeno disuelto limita la capacidad auto purificadora
de los cuerpos de agua y hace necesario el tratamiento de las aguas para su disposición final. La
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concentración de oxígeno disuelto es función de la temperatura, de la presión atmosférica y de la
salinidad del agua.
Operación de fabricación: Conjunto de operaciones desde el pesaje de las materias
primas, hasta la elaboración del producto a granel (ICONTEC, 2012).
Planta de tratamiento de agua residual (PTAR): Conjunto de obras, instalaciones y
procesos para tratar las aguas residuales. Estas son de gran importancia ya que minimizan
diversos problemas causados por el mal manejo de las aguas residuales que en consecuencia
afectan el entorno.
pH: Es un valor utilizado para indicar la acidez o alcalinidad de una solución, el rango de
valores de pH es de 1 a 14. Un valor de 1 es una solución extrema de una solución acida, un
valor de 14 sería el extremo de una solución caustica
Penicilina: Grupo de antibióticos producidos por el cultivo de un hongo del género
'Penicillium' o fabricados de forma semisintética, que se usan para combatir infecciones
bacterianas sensibles a estos fármacos. Aunque las penicilinas son los antibióticos menos
tóxicos, pueden producir alergias.
Plegadiza: Se utilizan como empaque para envasar un sin número de productos.
Principio activo: Hace referencia a toda sustancia o mezcla de sustancias (de origen
animal, vegetal o sintetizado de modo artificial por el hombre) utilizadas en la fabricación de un
medicamento para ejercer una acción farmacológica, inmunológica o metabólica.
Producto a Granel: Producto que ha completado las etapas de fabricación sin incluir el
envase y el empaque final (ICONTEC, 2007).
Producto terminado: Producto que ha terminado todas las etapas de producción y se
encuentra en presentación comercial (MINISTERIO DE SALUD, 1998).
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Recalcitrante: Se conoce como contaminantes recalcitrantes, a aquellos que son
resistentes por degradar, como los que provienen de los hidrocarburos.
Refractario: Es la propiedad de ciertos materiales de resistir altas temperaturas sin
cambiar de estado, dichos materiales deben resistir los choques térmicos, ser químicamente
inertes, presentar una baja conductividad térmica y un bajo coeficiente de dilatación.
Rotación de sanitizante: Proceso mediante el cual se establece un programa de uso
semanal de los productos para realizar limpieza y desinfección, asegurando que cubra un amplio
espectro de microorganismos (mayor número) y que no genera resistencia bacteriana.
Sanitización: Es el acto para reducir el número de microorganismos a niveles aceptables
en superficies limpias. En la industria se emplea este término cuando se trata con agentes
químicos o físicos las áreas de producción y los equipos empleados en la elaboración de
productos con el propósito de reducir el contenido microbiano hasta niveles insignificantes
(ROSSI, 1998).
Sanitizante: Producto que tiene acción sobre los microorganismos cuyo resultado es
eliminar o disminuir la carga microbiana de superficies, equipos o utensilios (ASOEX A.G,
2016)
Solidos Suspendidos Totales (SST): Es la expresión que se aplica a los residuos de
material que quedan en un recipiente después de la evaporación de la muestra y su consecutivo
secado en estufa a temperatura definida. Los sólidos suspendidos totales incluyen los <<sólidos
totales suspendidos>>, o porción de sólidos totales retenida por un filtro, y los <<sólidos
disueltos totales>> o porción que atraviesa en el filtro. (WATER POLLUTION FEDERATION ,
1992).
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Solución inactivante: Solución utilizada para romper el anillo betalactámico de los
antibióticos utilizados en producción, garantizando la seguridad en la eliminación.
Trampa Grasas: es un dispositivo que permite retener los sólidos en suspensión y las
grasas para separarlos del agua que se produce después del proceso productivo; las trampas de
grasas retienen por sedimentación los sólidos en suspensión y por flotación las grasas.
Tratabilidad: Es una prueba preliminar que se aplica a una muestra de agua para conocer
la cantidad necesaria de coagulante y floculante que se necesita dosificar bien sea para
potabilizar agua o disminuir la carga contaminante de un agua residual.
Tratamiento primario: Tratamiento que tiene como objetivo la remoción de sólidos
suspendidos, de grasas no emulsionadas y emulsionadas y de la materia orgánica del agua
residual, mediante proceso físico de asentamiento en tanque de sedimentación.
Tratamiento preliminar: Es el tratamiento que se realiza por medio de procesos físicos
y/o mecánicos, como rejillas, desarenadores y trampas de grasa, dispuestos convencionalmente
de manera que permitan la retención y remoción del material extraño presente en las aguas
residuales.
Tratamiento secundario: Es un proceso biológico que se emplea para convertir la
materia orgánica final coloidal y disuelta en el agua residual en floc biológico sedimentable y
solidos inorgánicos que pueden ser removidos en tanques de sedimentación (ROMERO ROJAS,
2000).
Tratamiento terciario: Tiene el objetivo de remover contaminantes específicos,
usualmente tóxicos o compuestos no biodegradables o aun la remoción complementaria de
contaminantes no suficientemente removidos en el tratamiento secundario (ROMERO ROJAS,
2000).
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Tiempo de retención: Se basa en el caudal de aguas negras y en el volumen del tanque
se recomienda un periodo de retención mínimo de una hora tanto para los sedimentadores
circulares como los rectangulares.
Vertimiento: Descarga final de un cuerpo de agua a un alcantarillado o al suelo, de
elementos, sustancias o compuestos contenidos en un medio líquido.
Xenobiótico: Es una sustancia química que no se produce naturalmente. Se aplica a los
compuestos cuya estructura química en la naturaleza es poco frecuente o inexistente debido a que
son compuestos sintetizados por el ser humano en el laboratorio.
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INTRODUCCIÓN
La industria farmacéutica actualmente ocupa uno de los escalafones más importantes
dentro de la economía y líneas de mercado de los países por la alta demanda de medicamentos, ya
que es un sector empresarial dedicado a la fabricación, preparación y comercialización de
productos químicos para el tratamiento y prevención de enfermedades. En esta medida, se encontró
que para el año 2016 la industria farmacéutica generaba ganancias por encima de los 3 billones de
pesos y su crecimiento se proyectó con una valorización del 7% (GALVIS MORALES &
TORRADO JÁCOME, 2016). No obstante, la industria colombiana se ha caracterizado por la
constante presencia de las empresas multinacionales que han permitido a los laboratorios
nacionales estar a la vanguardia en términos tecnológicos y de estándares de calidad. Actualmente
existen aproximadamente 130 empresas farmacéuticas en Colombia (PROCOLOMBIA , S.F)
certificadas en las Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) dentro de las que se encuentra la
compañía en la cual se realizó el presente proyecto.
De otro lado, se sabe que la contaminación es uno de los problemas ambientales más
importantes que afectan a nuestro mundo y es el resultado de la introducción de cualquier sustancia
al medio ambiente en cantidad tal que cause efectos adversos en el hombre, en los animales,
vegetales o materiales expuestos a dosis que sobrepasen los niveles aceptables en la naturaleza. Se
debe agregar, que la presencia de los contaminantes emergentes (CE) en el entorno no es nueva y
sus efectos en la salud humana y el medio ambiente son de reciente estudio, por lo que en la
mayoría de países de Latinoamérica no existe aún la normatividad legal adecuada que los regule;
mientras que en Europa la Directiva del Parlamento (realizada en 2013) amplió la lista hasta 45
sustancias prioritarias de las cuales 21 son identificadas como peligrosas; esto refuerza la
necesidad de buscar nuevas alternativas para la detección y eliminación correcta de estas sustancias
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en las plantas de tratamiento de aguas residuales (PTAR) (REINOSO CARRASCO, SERRANO
DELGADO , & ORELLANA COBOS , 2017 ).
En consecuencia, la preocupación por el cuidado y preservación del medio ambiente ha
llevado a tomar medidas que tienden a mitigar el impacto ambiental ocasionado por actividades
antrópicas tales como la descarga de vertimientos a un cuerpo de agua o un alcantarillado afectando
las condiciones de su entorno. En esta medida, uno de los mayores problemas sobre el medio
ambiente a causa de la industria farmacéutica es la afectación en el medio acuoso debido a la
generación de residuos líquidos sin un debido tratamiento; su origen es un residuo peligroso y pasa
a ser una sustancia tóxica cuyo posible efecto sobre el medio ambiente y los ecosistemas puede ser
totalmente desconocido.
De este modo, los fármacos son considerados como los CE más importantes, debido a que
estos compuestos tienden a ser poco biodegradables, donde su vertimiento se efectúa de manera
continua y los sistemas convencionales de depuración no son capaces de eliminarlos; de modo
que, es necesario el desarrollo de nuevos sistemas que cuenten con un índice mayor de eliminación.
La empresa objeto de estudio, es un laboratorio farmacéutico dedicado a proveer servicios
con altos estándares en maquila de medicamentos betalactámicos Cefalosporínicos y Penicilínicos
orales en formas farmacéuticas de cápsulas duras de gelatina, Polvo para Suspensión Oral, tabletas
con y sin recubierta para uso humano a nivel Latinoamérica.
Adicionalmente, el laboratorio cuenta con dos instalaciones de producción separadas de
penicilinas y cefalosporinas, cuyas aguas residuales son tratadas en dos plantas de tratamiento
independientes: una para los vertimientos del proceso de cefalosporinas y la otra para el proceso
de penicilinas, sin embargo, el alcance de este proyecto abarca únicamente los vertimientos de la
producción de esta última.
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El presente estudio tuvo como objetivo formular técnicas de control interno para la
disminución de cargas contaminantes (CC), de los vertimientos generados por una industria
farmacéutica; en consecuencia, a los resultados obtenidos en el diagnóstico se evaluaron
teóricamente posibles alternativas que minimizaran la CC del agua de la industria antes de ser
tratada, replanteando la disposición final que se está dando a los insumos restantes utilizados en
zonas de sanitización de espacios y lavado de equipos. Se comprobó el estado de la planta de
tratamiento de agua residual de penicilinas realizando un diagnóstico físico químico al agua
tratada, en la cual se determinó si efectivamente se estuviera cumpliendo con la normatividad
colombiana vigente, en pro de la protección del medio ambiente y en el marco del desarrollo
sostenible.
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CAPÍTULO 1: OBJETIVOS
1.1 General
Formular técnicas de control interno para la disminución de cargas contaminantes de los
vertimientos generados por una industria farmacéutica

1.2 Específicos
Realizar un diagnóstico del proceso productivo de la industria farmacéutica en cuanto a
manejo de materias primas, lavado de equipos y sanitización de espacios y correlacionar
estas actividades con las cargas contaminantes generadas en términos de DQO, DBO5 y
fenoles.

Plantear y evaluar alternativas para el manejo de lavados de equipos y sanitización de
espacios con base en lo anterior.

Diseñar al menos una de las alternativas propuestas en el punto anterior con base en los
históricos de comportamiento para dar cumplimiento a la normatividad ambiental vigente.

26

CAPÍTULO 2: AGUAS RESIDUALES INDUSTRIALES EN EL SECTOR
FARMACÉUTICO
La industria farmacéutica utiliza procesos complejos en la manufactura de sus productos;
no obstante, uno de sus principales problemas que presenta es la carencia de soluciones para el
tratamiento de sus residuos líquidos. En esta medida, el medio ambiente y en especial el recurso
agua, se ha visto afectado de manera importante por los residuos provenientes de compuestos
farmacéuticos, pues la regulación de estos contaminantes es escasa, debido al desconocimiento
de sus efectos (QUIÑONEZ , PEÑA , & TEJADA, 2014).
En el desarrollo de este capítulo, se presentan las generalidades de las aguas residuales
que son vertidas como consecuencia de la actividad de la industria farmacéutica que pueden
contener contaminantes de diversa naturaleza.
2.1 Generalidades de las aguas industriales de origen farmacéutico
La naturaleza de las aguas residuales presenta un conjunto de sustancias orgánicas e
inorgánicas que proporcionan un marco de carácter fisicoquímico cuya influencia determina la
supervivencia de microorganismos típicos, la abundancia de algunos de ellos y la escasez de
otros. No obstante, los CE suponen un problema sanitario y ambiental el cuál no está
suficientemente investigado ni regulado (AINIA, 2013). La utilización de materias primas,
excipientes e insumos corresponden a los compuestos utilizados en el proceso productivo para la
fabricación de los medicamentos y se asocian con un número de residuos sanitarios donde
impacta al ambiente, responsables de las CC presentes en las aguas residuales industriales
provenientes de la industria farmacéutica.
Es así como las aguas residuales en la industria farmacéutica se caracterizan por presentar
una enorme variación en cuanto a su caudal y su composición; sus parámetros dependen de
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factores como el régimen de la producción y el proceso empleado en cada uno de los diferentes
medicamentos. Los fármacos han sido encontrados en aguas superficiales, en aguas subterráneas
e incluso en el agua potable. El problema de la contaminación de las aguas con fármacos se debe
fundamentalmente a la inexistencia o a la insuficiencia de los sistemas actuales de tratamiento
para disminuir la concentración de estos, al menos en Latinoamérica. Sin embargo, a través de
los años se han desarrollado tecnologías con resultados optimistas, una de ellas es el tratamiento
fenton; el cual se destaca gracias a su facilidad de operación y bajo costo de reactivo y además,
resulta ser eficiente en la remoción de compuestos farmacéuticos, especialmente de
antiinflamatorios, antibióticos y estrógenos.
Hasta este punto queda planteado que el tratamiento de aguas residuales de la industria
farmacéutica es un tema que debe ser indagado a fondo en la medida en que el vertimiento de
aguas de esta industria genere problemáticas medioambientales de gran magnitud (JULIANA
ANDREA JAIMES, 2020).
2.2 Sistemas de tratamiento de agua residual aplicadas en la industria farmacéutica
Las aguas residuales provenientes de la industria farmacéutica poseen características
especiales debido a su proceso productivo, las cuales llegan a causar problemas ambientales y de
riesgo para la salud dependiendo fundamentalmente de la concentración del contaminante y del
caudal de efluente. En esta medida, determinadas técnicas, para su correcta depuración, en la
mayoría de los casos, resulta ineficiente para la eliminación de sustancias peligrosas en las aguas
residuales farmacéuticas, al punto que se ha detectado que muchos compuestos persisten sin
alteración alguna aún después de aplicar tratamientos terciarios. Por tal razón, es importante
identificar y evaluar la eficiencia de otras tecnologías para el tratamiento de aguas, con el fin de
proponer alternativas que permitan minimizar este tipo de contaminantes denominados
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emergentes, donde es cada vez mayor la integración y la combinación de diferentes tecnologías
de tratamiento, lo cual puede proporcionar una mayor eficacia.
A continuación, se presentan tratamientos utilizados para las aguas de origen
farmacéutico, las cuales están categorizadas como degradación biológica de compuestos
farmacéuticos, tratamientos fisicoquímicos, tratamientos combinados y tratamientos avanzados.
2.2.1 Degradación biológica de compuestos farmacéuticos
Las características del agua residual juegan un papel clave en la selección de los
tratamientos biológicos, como en el caso de solventes, productos intermedios y materias primas
que representan las sustancias biológicamente recalcitrantes que afectan a la eficiencia de los
sistemas de tratamiento biológico. Asimismo, la eficiencia de la biodegradación de los
contaminantes farmacéuticos depende principalmente de su solubilidad en las aguas residuales.
Por otro lado, el tratamiento de lodos activados (LA) no es adecuado para el tratamiento de aguas
residuales, donde los niveles de DQO sean mayores de 4000 mg/L (OCAMPO GASPAR, 2014),
posiblemente por los costos energéticos que un tratamiento así conlleva, además de una mayor
generación de lodos.
Cabe mencionar, que los métodos utilizados para el tratamiento biológico pueden
subdividirse entre anaerobios como los tratamientos de reactores de lecho fluidizado (ejemplo, el
reactor UASB, del inglés Upflow anaerobic Sludge Blanket”), reactores de biopelícula (ejemplo,
reactores anaerobios de flujo a pistón RAP) y filtros anaerobios y aerobios como los tratamientos
de lodos activados (LA), biorreactores con membranas (MBR, del inglés “Membrane
biorreactores”) y reactores de cargas secuenciales (SBR, del inglés “Sequencing Bach reactors”).
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2.2.1.1 Lodos Activados (LA)
Es un proceso convencional que se deriva de la formación de una masa de
“microorganismos activos” capaces de estabilizar un desecho orgánico bajo condiciones
aerobias. En esencia es la agitación y aireación de una mezcla de agua residual y lodos
biológicos. A medida que las bacterias reciben el oxígeno, consumen la materia orgánica del
agua residual y la transforma en sustancias más simples. Este caldo bacteriano recibe el nombre
de lodo activado. Por otro lado, los factores que afectan la eficiencia del proceso de lodos
activados para el tratamiento de aguas residuales de origen farmacéutico incluyen la temperatura,
pH, oxígeno disuelto (OD), carga orgánica, la presencia de sustancias tóxicas o recalcitrantes
(OCAMPO GASPAR, 2014).
2.2.1.2 Reactores de cargas secuenciales (SBR)
El reactor de cargas secuenciales (SBR) consta de al menos cinco procesos cíclicos:
llenado, aireación, sedimentación, decantación del clarificado y purga de lodos. Esta tecnología
es capaz de tolerar variaciones de carga y caudal y genera como producto lodos estabilizados,
siendo en ocasiones, la tecnología más apropiada para la industria. Este tipo de proceso es
adecuado para sistemas pequeños y es una tecnología clave para la eliminación de carbono
orgánico, nitrógeno y fósforo de origen doméstico e industrial en aguas residuales (AGUADO,
2007).
2.2.1.3 Biorreactores con membrana (MBR)
De forma genérica, los biorreactores de membrana (Membrane Bio-Reactor, MBR) pueden
ser definidos como sistemas en los que se integra la degradación biológica de los efluentes de
aguas residuales con una filtración por membrana. El tratamiento de aguas residuales mediante
procesos de lodos activados consiste en la degradación biológica de la materia orgánica bajo
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condiciones aeróbicas (aireación mediante difusores o sistemas mecánicos), en un reactor de
biomasa suspendida. Una vez que el agua residual ha sido tratada en el reactor, la masa biológica
resultante es separada del líquido en un tanque de sedimentación de donde se extrae el agua tratada
y parte de los sólidos sedimentados son retornados al reactor con el objetivo de mantener una
concentración determinada de sólidos en el reactor. La masa sobrante es purgada para su posterior
tratamiento y gestión de los lodos de depuradoras.
Las técnicas biológicas de tratamiento de aguas residuales se vienen usando desde hace
más de cien años. De todos los procesos que se han desarrollado para el tratamiento de las aguas
residuales el sistema convencional de lodos activados ha sido el más extendido. Por su parte, el
uso de la tecnología de membrana, se vio limitado en un principio y solamente se empleaba
como tratamiento de afino o para la desalación de agua de mar. El uso de membranas en el
tratamiento de las aguas residuales es más reciente y se han empleado en aquellas situaciones
donde había requerimientos de vertido rigurosos o donde se pretendía reutilizar el agua depurada.
Los factores principales que han limitado el desarrollo de la tecnología de membrana han sido el
elevado coste de inversión y de operación. Sin embargo, con la aparición de novedosos módulos
de membrana menos costosos y más efectivos junto con el endurecimiento de los requisitos de
vertido, la tecnología de membrana ha vuelto a cobrar interés. Son numerosas las vías de
investigación que en la actualidad se mantienen abiertas. (VASQUEZ, 2015).
2.2.1.5 Reactores anaerobios
Las ventajas del tratamiento anaerobio sobre los procesos aerobios son su capacidad para
tratar aguas residuales con alta carga orgánica, con bajos requerimientos de energía, producción
de lodos, requerimientos de nutrientes, costo de operación, espacio necesario, así como la
recuperación de biogás. Sin embargo, debido a una amplia gama de productos químicos
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orgánicos naturales y xenobióticos presentes en aguas residuales farmacéuticas, los cuales son
difíciles de biodegradar e inhibitorios para la masa microbiana, los procesos anaerobios
convencionales no son siempre eficaces en la eliminación de estas sustancias (MANCHA
DELGADO UREÑA, 2016).
2.2.2 Métodos de tratamiento fisicoquímico
En el tratamiento químico de aguas residuales, la adición selectiva de determinados
tratamientos permite que las sustancias contaminantes disueltas en los efluentes se puedan
separar más fácilmente. A su vez, la elección de tratamientos en los sistemas convencionales de
las aguas residuales provenientes de la producción de fórmulas farmacéuticas puede llegar a ser
eficaz, pero en otros casos no.
En esta medida, son referidos a una amplia variedad de técnicas que al ser solas o
combinadas permiten hacer frente a numerosos tipos de contaminantes (aceites, grasas, partículas
de suspensión, materia orgánica no biodegradable, entre otras) depuraciones que pueden ser
competentes para la eliminación de algunos contaminantes mencionados anteriormente.
Por lo tanto, otras tecnologías de tratamiento han sido exploradas con la intención de
encontrar las técnicas adecuadas para reducir aún más las concentraciones de productos
farmacéuticos. Algunas de estas tecnologías para el tratamiento de aguas residuales farmacéutica
varían significativamente y se describe a continuación.
2.2.2.1 Procesos de membrana
La tecnología de membranas ha demostrado ser una herramienta valiosa y
complementaria del tratamiento convencional de los desechos líquidos, con la cual se logran las
ventajas de simplificar el tratamiento y de poder reducir, de manera radical, las cantidades
absolutas de especies tóxicas que se deben descargar a los cuerpos de agua luego de haber
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tratado un desecho líquido (CALVO BRENES , MORA MOLINA , QUESADA KIMSEY, &
QUESADA CARVAJAL, 2010 ).
Adicionalmente, se ha posicionado como uno de los procesos que más ha evolucionado en las
últimas décadas y su aplicación ha aumentado consideradamente en la depuración de aguas
residuales industriales.
Dentro de las grandes ventajas que presentan estos sistemas de filtración, es que son
capaces de retener un gran número de sustancias contaminantes en las aguas, entre ellos los CE;
sin embargo, no permiten la degradación de estos, por lo que dichos contaminantes se concentran
en forma de residuos sólidos, requiriendo de un tratamiento adicional posterior, y, encareciendo
los costos del proceso. En este sentido, y con el fin de superar estas limitaciones, los
biorreactores de membrana se posicionan como una de las tecnologías más competitivas capaces
de degradar contaminantes como los CE. ( RUBIO CLEMENTE, CHICA ARRIETA, &
PEÑUELA MESA , 2013 ).
2.2.2.2 Carbón activado (CA)
El carbón activado es una tecnología convencional reconocida para la eliminación de
ambos contaminantes orgánicos naturales y sintéticos. Se aplica comúnmente en polvo o en
forma granular en los filtros de lecho empacado. El carbón activado granular (GAC, del inglés
“Granular Activated Carbón”) se puede utilizar como sustituto de la antracita en los filtros
convencionales, proporcionando la adsorción y filtración. Se puede aplicar después del
tratamiento convencional de lodos activados como un proceso de adsorción (OCAMPO
GASPAR, 2014).
Adicionalmente, la aplicación de carbón activado constituye un tratamiento terciario y
tiene como propósito obtener una calidad de efluente mejor que la conseguida en los tratamientos
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primarios y secundarios convencionales. De esta forma, su aplicación se realiza en lechos
empacados, tipo columnas, cargados con gránulos del material adsorbente (carbón activado) y se
bombea, a través del filtro empacado del efluente a tratar (GOBIERNO DE CHILE CONAMA,
S.F).
2.2.2.3 Cloración
La cloración es un proceso de desinfección del agua mediante la adición de cloro libre.
En este sentido, el cloro es un agente oxidante fuerte, que oxida compuestos orgánicos, y se usa
para eliminar sustancias como antibióticos como trimetoprima, carbadox y sulfonamidas en el
agua (PATRICK, R.D, & BHAGYASHREE, 2020). Es así, como la cloración ha demostrado ser
eficaz para la eliminación de los productos farmacéuticos incluyendo 17a-etinilestradiol y 17 ßestradiol y sulfonamidas (OCAMPO GASPAR, 2014).
La oxidación de residuos farmacéuticos por cloración también conduce a la formación de
metabolitos tóxicos y cancerígenos, que es la principal desventaja de este proceso. Asimismo, el
proceso de oxidación tiene la capacidad de transformar residuos farmacéuticos en compuestos
degradables; sin embargo, la generación de subproductos tóxicos debido a la reacción del cloro
con contaminantes limita la aplicación del proceso de cloración (PATRICK, R.D, &
BHAGYASHREE, 2020).
2.2.2.4 Procesos de oxidación avanzada (POAs)
En rasgos generales, los POAs consisten en la aplicación de un agente oxidante (O3,
H2O2, etc.) combinado con un agente catalítico (TiO2, Fe2+, Fe3+, etc.) y la posibilidad de utilizar
una fuente de energía (radiación UV, energía eléctrica y/o ultrasonidos), siendo los procesos más
comunes: la fotocatálisis heterogénea con TiO2, el proceso Fenton y foto Fenton, el sistema
UV/H2O2, la ozonización, y la electro-oxidación ( RUBIO CLEMENTE, CHICA ARRIETA, &
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PEÑUELA MESA , 2013 ) y en consecuencia, facilitan la conversión de los contaminantes a
compuestos menos perjudiciales y compuestos más biodegradables.
Los métodos de tratamiento biológico y fisicoquímico descritos anteriormente, han
demostrado un éxito limitado para el tratamiento de aguas residuales de la industria
farmacéutica. Sin embargo, el desarrollo de procesos de oxidación presenta mayores tasas de
remoción; como ejemplo la oxidación electroquímica indirecta que es una tecnología amigable
con el medio ambiente y es capaz de mineralizar la materia orgánica recalcitrante donde elimina
el nitrógeno ( JAIMY & SURESH KUMAR, 2020).
Dentro de las ventajas más importantes de esta tecnología está su capacidad de oxidar
contaminantes refractarios, resistentes a ser degradados por otros métodos convencionales. Sin
embargo, estos sistemas presentan limitaciones en el tratamiento de aguas con altas cargas
orgánicas y, aunque suelen operar a presión y temperaturas cercanas a las condiciones
ambientales, su costo es elevado, por el consumo energético y por el costo de los reactivos a
utilizar. Además, los subproductos formados durante los procesos de reacción pueden ser más
tóxicos y resistentes a su completa degradación química que los compuestos de origen ( RUBIO
CLEMENTE, CHICA ARRIETA, & PEÑUELA MESA , 2013 ).
El objetivo final de los POAS es la mineralización de los contaminantes, con la conversión
a dióxido de carbono, agua, nitrógeno y otros minerales. Varios estudios han confirmado el
potencial de los POAS para la eliminación de productos farmacéuticos. En definitiva, los POAS
pueden cambiar la polaridad de un compuesto y el número de grupos funcionales que afectan a la
funcionalidad del producto farmacéutico en el cuerpo (OCAMPO GASPAR, 2014).
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2.2.2.5 Reacciones de Fenton
Como lo menciona (MARTINEZ, MALERO, & MOLINA, 2018), los procesos de
oxidación avanzada tipo Fenton son un tratamiento muy efectivo para la oxidación de una gran
variedad de contaminantes orgánicos no susceptibles al tratamiento biológico, donde pueden
alcanzar su oxidación total hasta dióxido de carbono y agua, dependiendo de las condiciones de
operación. En esta medida, existen numerosos reportes que aprovechan los beneficios del
proceso Fenton para el tratamiento de aguas residuales industriales con altas cargas de
compuestos tóxicos y resistentes a los tratamientos convencionales, es el caso de las aguas
residuales industriales de origen farmacéutico.
Como se ha mencionado anteriormente, las aguas residuales de algunos sectores de la
industria farmacéutica requieren procesos avanzados para su tratamiento y se hace necesario
recurrir a tecnologías de tratamiento no convencionales, como la tecnología de oxidación
avanzada Fenton.
Recientes estudios han demostrado que este tipo de tratamiento ha sido planteado con
éxito para la eliminación de sustancias en diferentes sectores industriales, aunque es una
tecnología que resulta muy costosa, porque implica un elevado consumo del oxidante empleado
peróxido de hidrógeno y, además, opera a temperaturas de 120 °C. Paulatinamente, se han
utilizado procesos combinados donde se ha estudiado la oxidación Fenton como pretratamiento a
un tratamiento biológico, disminuyendo en un 65% el aporte de oxidante y reduciendo la
temperatura a 70°C (MARTINEZ, MALERO, & MOLINA, 2018).
Otra ventaja de las reacciones de Fenton es que la mineralización es posible con la luz
solar evitando el uso de luz UV. En muchos casos, la oxidación fenton es capaz de mineralizar
una fracción sustancial de la carga contaminante, produciendo efluentes que son menos tóxicos y
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más fácilmente manejables en el post tratamiento biológico; es decir, se desarrollan técnicas de
pretratamiento con oxidación fenton que permiten obtener efluentes más fácilmente tratables en
los sistemas de tratamiento biológicos convencionales (OCAMPO GASPAR, 2014).
2.3 Generalidad de la planta de tratamiento de aguas residuales (Penicilinas) de la
industria farmacéutica caso de estudio
Actualmente, la Planta de Tratamiento de Aguas Residuales de Penicilinas donde se
desarrolló el proyecto, por sus características productivas vierte altas cargas de materia orgánica
contaminante, la cual, su mayor aporte proviene del lavado de material de producción.
Adicionalmente, el proceso productivo de la fabricación de antibióticos originarios de la
Penicilina no genera un vertimiento continuo, llega a un tanque de homogenización y realiza el
proceso una vez al día.
En definitiva, la PTAR del caso de estudio, cuenta con las siguientes unidades: tanque de
homogenización, un sistema de clarificación química y finalmente un proceso de filtración en
filtros de medio particulado y carbón activado. Ver Imagen 1 e Imagen 2 . A continuación, se
presenta el diagrama de bloques utilizado por parte de la industria ver Figura 1 y el diagrama de
flujo de los afluentes de la planta de tratamiento. Ver Figura 2.

Imagen 1. Unidades tanque de tratamiento químico y tanque de equilibrio

Fuente: Autoras
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1. Tanque de tratamiento químico.
2. Tanque para recolección de lodos.
3. Tolva de recolección de lodos.
4. Tanque de equilibrio.

Imagen 2. PTARPEN caso de estudio.

Fuente: Autoras
1. Tanque de equilibrio.
2. Filtro de arena.
3. Filtro de carbón activado
4. Filtro de arena
5. Filtro de carbón activado.

Como se menciona anteriormente, la Imagen 2 muestra la PTAR de Penicilinas la cual
consta de un tanque de tratamiento fisicoquímico, en el cual se desarrolla las siguientes
actividades: inactivación, para esta se agrega 1,2 litros de soda caustica donde se rompe el anillo
betalactámico; neutralización del pH, (en esta actividad se adiciona ácido fosfórico dependiendo
del proceso que se lleve a cabo en la industria) ; coagulación, en la cual se agrega EXRO 614 en
una dosificación de 1,5 litros y finalmente floculación en la cual se adiciona EXRO 663 en una
dosificación de 8 gramos.
Una vez son adicionadas las sustancias químicas mencionadas anteriormente, se pasa a un
decantador que es un elemento fundamental, ya que mediante el mismo se pueden separar y
concentrar los lodos así como los sólidos presentes en el agua residual mediante un proceso de
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decantación física; posteriormente, los lodos pasan a un tanque de recolección de lodos y el
líquido clarificado pasa a un tanque de equilibrio, donde se encuentra una bomba centrífuga,
encargada de llevar el agua a los filtros de arena, estos son utilizados para filtración de aguas
con cargas bajas o medianas de contaminantes, que requieran una retención de partículas de
hasta veinte micras de tamaño. Las partículas en suspensión que contiene el agua son retenidas
durante su paso a través de un lecho filtrante de arena. Posteriormente pasa a un filtro de carbón
activado que contiene un filtro de carbón poroso, el cual retiene compuestos orgánicos y a su vez
actúa, como un tamiz, separando las moléculas más pesadas del agua dejando pasar únicamente
las partículas más puras, vale la pena destacar que los filtros de arena y carbón activado están
dispuestos de manera paralela.
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Figura 1. Diagrama de bloques PTAR de Penicilinas caso de estudio

Fuente: Adaptado por Autoras
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Figura 2. Diagrama de flujo de la PTAR de Penicilinas

Fuente: Autoras
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CAPÍTULO 3: DESCRIPCIÓN DE LOS PROCESOS PRODUCTIVOS DE LA
INDUSTRIA FARMACÉUTICA DEL CASO DE ESTUDIO
La industria farmacéutica caso de estudio (IF) se encarga de la fabricación de
medicamentos Betalactámicos en forma oral para uso humano y presta el servicio de maquila.
Dentro de su proceso de producción se encuentra la elaboración de principio activo, proceso en el
cual se genera más carga contaminante; es necesario conocer así los procesos de producción de la
industria que los genera y así prevenir los posibles impactos ambientales.
Dicho así, se presenta a continuación la fabricación de medicamentos en las tres formas
farmacéuticas siguientes y paulatinamente, se describe los procesos con su respectiva definición.
3.1 Procesos de fabricación
Como se mencionó anteriormente, el proceso de fabricación va en caminado al conjunto
de operaciones unitarias necesarias para modificar las características de las materias primas. En
el ámbito de la fabricación farmacéutica, son adoptadas un conjunto de medidas para garantizar
que los medicamentos sean de la calidad requerida para el uso al que están destinados.
Es así, como a través del proceso de fabricación se habla de alcanzar la forma
farmacéutica la cual está adaptada a las sustancias medicinales (principios activos y excipiente)
que conforman el producto, logrando la adecuada administración al consumidor final y que
deben utilizar los medios que estimen necesarios, para asegurar que los productos se encuentren
en las condiciones adecuadas para su consumo.
Por consiguiente, se nombran a continuación los procesos productivos que maneja la IF,
teniendo en cuenta las siguientes definiciones de manera generales e individual propias de cada
proceso; ver Imagen 3, Imagen 4 e Imagen 5 donde se resalta el color azul adaptado a aquellas
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definiciones generales que no presentan variaciones dentro de los procesos y color purpura,
rosa y verde para aquellas definiciones propias y únicas que se realizan en el proceso especifico.
Definiciones:
Selección de materias primas: Es el primer paso para la fabricación de un producto
farmacéutico, dentro de él, se escogen los excipientes y principio activo para la elaboración de
este; a partir de la selección del fabricante, el cual brinde seguridad y calidad, con el respaldo del
cumplimiento y guías vigentes.
Dispensado: Hace referencia al pesaje de materias primas teniendo en cuenta las
cantidades establecidas en la orden de producción. (GONZALEZ ALARCON, 2017)
Mezcla de materias primas: Operación de la adición de sustancias a un equipo
(mezclador en V), que permite lograr la dispersión de materiales para obtener una mezcla optima
de un producto en proceso (granel); el cual da paso a las siguientes operaciones farmacéuticas.
Mezcla de materias primas (tabletas con cubierta y sin cubierta – capsulas duras de
gelatina: Operación de la mezcla en un producto homogéneo según fórmula química del
medicamento. Las propiedades de la materia prima influyen en los procesos de compresión y
encapsulado. Adicionalmente, este proceso puede llevarse a cabo en estado húmedo o seco.
(DNP, 2003)
Tableteria: Compactación de la mezcla de polvos para facilitar la administración y
dosificación del medicamento.
Recubrimiento opcional: Se recubre la tableta si se desea para enmascarar olores y
sabores desagradables y/o para generar una liberación retardada.
Encapsulado: Adición de la mezcla de polvos en capsulas que facilitan la administración
y dosificación del medicamento.
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Brillado: Se realiza en un bombo especial de forma cilíndrica, con boca reducida para
sacar brillo que se recubre en una capsula. (GONZALEZ ALARCON, 2017)
Envasado: Proceso donde el producto resultante de la mezcla es dispuesto dentro de un
recipiente primario y cuya función es proteger, conservar e identificarlo.
Codificado y etiquetado: Designación o codificación del producto, que identifica el lote
al que este pertenece y que permite en caso de necesidad, localizar y revisar todas las
operaciones de fabricación e inspección practicadas durante su producción.
Empaque: Material o conjunto de elementos que sirven para contener, proteger e
identificar un producto (envase primario).
Producto terminado: Producto acondicionado el cual ha sido sometido a pruebas de
calidad y ha sido aprobado desde el punto de vista farmacéutico.
3.1.1 Proceso de fabricación polvos en suspensión oral
Los polvos para uso oral son preparaciones constituidas por partículas sólidas, libres,
secas y más o menos finas las cuales contienen uno o más principios activos, con adición o no de
excipientes y, si es necesario, colorantes según el requerimiento de fabricación. Se administran
generalmente en o con agua u otros líquidos apropiados y en algunos casos, pueden también
ingerirse directamente. (REAL FARMACOPEA ESPAÑOLA , 2003).
Se pueden encontrar que algunos polvos pueden ser reconstituidos mediante el agregado
de una cantidad específica de agua u otro medio líquido al momento de dispensar o usar. Dado
que estos productos reconstituidos generalmente tienen una estabilidad limitada, se requiere que
se declare además el período de vida útil (fecha de vencimiento) a partir de su reconstitución y
pueden requerir conservación en un refrigerador.
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Durante el proceso de fabricación de polvos para uso oral, se deben tomar medidas para
garantizar un tamaño de las partículas adecuado para el uso pretendido; además deben seguir los
procedimientos normalizados de trabajo por forma farmacéutica.
Adicionalmente, el medicamento de partida debe ser pulverizado para reducir al máximo
el tamaño de partícula previo al inicio de la preparación y así, el proceso de mezclado de polvos
debe realizarse con el instrumental o aparataje adecuado (mezcladores de polvos, mortero). Hay
que tener en cuenta que durante la preparación, acondicionamiento y conservación es
recomendable controlar la presencia de nivel de humedad. Seguidamente, el envasado,
conservación y distribución de los polvos para uso oral es donde se toman las medidas necesarias
para asegurar su calidad microbiológica. (MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS
SOCIALES E IGUALDAD , 2014)
A continuación, se presenta en la Imagen 4 del proceso de fabricación empleado por la
industria farmacéutica, caso de estudio.
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Imagen 3. Proceso de fabricación polvos en suspensión oral

Fuente: Autoras
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3.1.2 Proceso de fabricación tabletas con cubierta y sin cubierta
Un comprimido es una forma farmacéutica sólida que contiene uno o varios principios
activos con actividad terapéutica y excipientes, formulado en tamaño y forma para un adecuado
uso. Se preparan mediante la aplicación de altas presiones sobre polvos o granulados, empleando
equipos mecánicos provistos de matrices y punzones apropiados (ANMAT, 2013). De otro lado,
los comprimidos pueden recubrirse para proteger sus componentes de los efectos del aire, la
humedad o la luz, enmascarar sabores u olores desagradables, mejorar la apariencia y controlar el
sitio de liberación del principio activo en el tracto gastrointestinal.
Dentro de sus ventajas, se encuentra la sencillez en su manufactura (procesos y
maquinaria conocida), estabilidad y fácil manejo, transportación, venta, susceptibles de
fabricación a gran escala con rapidez, costo de fabricación relativamente bajo, con lo cual es
posible elaborarlas con elegancia debido a la diversidad de formas que puede obtener
(CAMACHO DE LA CERDA, 2012).
De modo que, las tabletas se clasifican de acuerdo con su proceso de manufactura, entre
algunas de sus clases de encuentran: Comprimidos, con cubierta entérica, aquellos cuando el
principio activo puede destruirse o inactivarse por el jugo gástrico o cuando puede irritar la
mucosa gástrica, se indica el empleo de los revestimientos entéricos. Estos revestimientos están
destinados a retardar la liberación del principio activo hasta que el comprimido haya pasado a
través del estómago; y Comprimidos de liberación prolongada los cuales se formulan de tal
manera que la liberación del principio activo se produzca durante un período prolongado de
tiempo después de la administración (ANMAT, 2013).
A continuación, se presenta en la Imagen 4 el proceso de fabricación empleado por la
industria farmacéutica, caso de estudio.

47

1

3

2

6

7

4

8

5

9

Imagen 4. Proceso de fabricación tabletas con cubierta y sin cubierta

Fuente: Autoras
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3.1.3 Proceso de fabricación de capsulas duras de gelatina
Las cápsulas son formas farmacéuticas sólidas que contienen el principio activo solo o
acompañado por excipientes dentro de una cubierta soluble, rígida o blanda. Generalmente, la
gelatina es el componente principal de las paredes de las cápsulas. Los tamaños de las cápsulas se
designan mediante escala numérica desde el N°5, el más pequeño, al N° 000, que es el más grande
(ANMAT, 2013).
Dentro de las características que presentan es que pueden almacenar polvos o líquidos con
un alto grado de exactitud de dosificación, son fáciles de almacenar y transportar, permiten el
control de variables de liberación del contenido y, en general, reportan bajos costos. El material
de la cápsula se puede obtener por hidrólisis de colágeno de fuentes porcinas, bovinas o de peces,
o puede ser de origen no animal como, por ejemplo; entidades químicas celulósicas o de
polisacáridos (GONZALEZ ALARCON, 2017).
Las cápsulas duras de gelatina están constituidas por dos valvas cilíndricas, llamada cuerpo
la más larga y en la que se aloja el fármaco; y tapa, o cabeza, la que hace de cierre de la cápsula.
El contenido de las cápsulas es la mezcla de uno o más activos con sus respectivos excipientes,
utilizados para ajustar el volumen de dosificación y garantizar que sea uniforme. Se encuentra que
los excipientes más frecuentes en los contenidos de las formulaciones de las cápsulas duras de
gelatina son principalmente los diluyentes para aumentar el volumen, así como desintegrantes y
lubricantes para proporcionar fluidez evitando la formación de aglomerados (RAMÍREZ
SARMIENTO , 2014).
A continuación, se presenta en la Imagen 5 el proceso de fabricación empleado por la
industria farmacéutica, caso de estudio.

49

1

3

2

6

7

4

8

5

9

Imagen 5. Proceso de fabricación de capsulas duras de gelatina

Fuente: Autoras
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3.2 Antibióticos elaborados en la industria farmacéutica para el caso de estudio
(Betalactámicos)
Los antibióticos betalactámicos constituyen una de las familias más numerosas de los
antimicrobianos y la más utilizada en la práctica clínica. Se trata de compuestos de acción
bactericida lenta, relativamente independiente de la concentración plasmática, que presentan
escasa toxicidad y poseen un amplio margen terapéutico. Su espectro se ha ido ampliando a lo
largo de los años por la incorporación de nuevas moléculas con mayor actividad frente a los
bacilos gramnegativos; pero la progresiva aparición de resistencias adquiridas ha limitado su uso
empírico y su eficacia en determinadas situaciones. Aun así, la penicilina sigue siendo el
tratamiento de elección en un buen número de infecciones clásicas; las cefalosporinas lo son en
la profilaxis quirúrgica y en infecciones comunitarias graves; las carbapenemas en infecciones
nosocomiales mixtas y por bacterias multirresistentes y los inhibidores de Betalactamasas
permiten el uso eficaz de las amino y ureido penicilinas en infecciones de gran relevancia
(CARMONA CUERVO, 2014).
A continuación, se muestra un diagrama de bloques de los antibióticos elaborados en la
industria farmacéutica. Ver Figura 3.
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Figura 3. Adaptación elaboración de antibióticos en la industria farmacéutica, caso de estudio.

Fuente: Autoras
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3.3 Afectación de los antibióticos al medio ambiente
Al medio ambiente son vertidos en forma continua residuos de medicamentos de consumo
humano, los cuales son considerados CE debido a que son contaminantes no regulados y que se
convierten, en posibles candidatos para regulación futura en función de la investigación de sus
efectos potenciales para la salud y de la información sobre su presencia en el medio acuático.
De manera puntual, se remite la afectación que presentan los medicamentos e incluso las
alteraciones que pueden llegar a provocar las sustancias farmacológicas, que, para el caso de
estudio, se refiere a los antibióticos. A continuación, se identifican los impactos adversos que se
encuentran en el medio ambiente originados de diferentes clases de antibióticos.
Tabla 1. Impacto ambiental proveniente de la producción de fórmulas farmacéuticas, los
antibióticos
CLASIFICACIÓN: ANTIBIÓTICOS
COMPONENTES

ESTRUCTURA

NOMBRE

QUÍMICOS

QUÍMICA

COMERCIAL

PRESENCIA EN EL AMBIENTE

Se plantea que la presencia en el medio
ambiente

de

los

antibióticos

está

directamente relacionada con el aumento
Fluoquinolona

Levofloxacina

en la resistencia bacteriana. Posee la
capacidad de concentrarse con gran
facilidad en el suelo. Es altamente activo
en aguas residuales provenientes de
hospitales.
Concentraciones

encontradas

en

lixiviados de rellenos sanitarios del
landfill de Grinsted (Dinamarca): 0,04 Sulfonamidas

Ectaprim

6,47 mg/L directamente debajo del relleno
y disminuyendo, dependiendo de la
profundidad y el largo de la pluma.
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CLASIFICACIÓN: ANTIBIÓTICOS
COMPONENTES

ESTRUCTURA

NOMBRE

QUÍMICOS

QUÍMICA

COMERCIAL

PRESENCIA EN EL AMBIENTE

Uno de los CE con capacidad de resistir a
los tratamientos de depuración de las
aguas residuales y nivel de resistencia

Penicilina

Amoxicilina

bacteriana, difícil de remover a través de
sistemas de tratamiento de agua residual
convencional donde genera problemas de
toxicidad en la salud humana.

Fuente: Programa de gestión ambiental de la industria farmacéutica en Colombia, dirigido
al manejo de medicamentos posconsumo ( BAUTISTA JIMENEZ, 2016)
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CAPÍTULO 4: METODOLOGÍA
En la presente investigación se elaboró una propuesta para la disminución de CC
provenientes de la producción de fármacos originados de la industria farmacéutica. De esta
forma, se relaciona a continuación el desarrollo de cuatro fases, las cuales contemplan las etapas
del proyecto como se muestra en la Figura 4.

Metodología

Fase I
Hallazgos durante el
reconocimiento del área
de producción

Reconocimiento
del
proceso productivo de la
industria farmacéutica

Identificación de lavado
de
equipos
y
sanitización de zonas en
la planta de producción

Fase II
Diagnóstico de las
fuentes contaminantes
del área de producción,
lavado de equipos y
sanitización de espacios

Fase III
Toma de muestras y
caracterización de
vertimientos

Fase IV
Resultados y análisis de
muestras

Reconocimiento
del
estado actual de
la
PTARI de Penicillinas.

Toma de muestras en
sitios
estrategicos
identificados
como
aportes
de
cargas
contaminates

Análisis de resultados a
cada una de las muestras
tomadas

Diseño de alternativas
(PML, Unidad de trampa
grasas y protocolo para
disposición de residuos
líquidos)

Obtención
de
la
información del área de
producción
(fuentes
contaminantes)

Recolección de toma de
muestras de insumos y
detergentes para ser
valorados
en
el
laboratorio

Identificación y
comparativa de los
valores y limites
maximos permisibles en
los parametros de DQO,
DBO y fenoles

Socialización con la
empresa

Elaboración de balance
teórico - práctico de las
cargas contaminates

Figura 4. Metodología aplicada en la investigación

Fuente: Autoras
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4.1 Fase I: Hallazgos durante el reconocimiento del área de producción
Con el fin de dar cumplimiento a los objetivos propuestos en el presente estudio, para el
desarrollo de esta fase, se recopiló la información necesaria del estado actual del área de
producción y de la Planta de Tratamiento de Penicilinas. Así mismo, se realizó un empalme
donde se tuvo en cuenta que la planta productora de medicamentos es polivalente y sus aguas
residuales son intermitentes, fluctuantes y poseen una composición variable dependiendo del
régimen de producción y de los productos fabricados.
Al mismo tiempo, dentro del área de producción de Penicilinas fueron identificadas zonas
que generan una gran cantidad de polvo proveniente de la formulación farmacéutica de polvos
para suspensión oral (polvos para reconstituir), tabletas o capsulas como se muestra en la
Imagen 6.

A

C

B
Imagen 6. Área Blanca planta de penicilinas A) Zona de acondicionamiento de insumos B) Pasillo del área blanca de la PPP C)
Encapsuladora

Fuente: Autoras
En consecuencia, la planta de producción de penicilinas (PPP) presenta un área de
dispensación donde se encuentra la materia prima e insumos como se muestra en la
Imagen 6. Adicionalmente, en el área de dispensación, la materia prima es pesada y es
distribuida en cada área. Para el caso de los excipientes, estos son suministrados para los
antibióticos. De tal forma, para la fabricación de antibióticos betalactámicos se realizan
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operaciones como encapsulados, compresión, etiquetado, blisteado y para la fabricación de
polvos para reconstituir como se muestra en la Imagen 7.

B

A

C

Imagen 7. Insumos y materias primas A) Almacenamiento de materias primas de polvos para reconstituir B)
Acondicionamiento de materias primas para la producción de fórmulas farmacéuticas C) Acondicionamiento de insumos,
botellas de vidrio para suspensiones y/o jarabes

Fuente: Autoras
De otro lado, fueron identificadas cuatro actividades dentro de la planta de producción de
Penicilinas que generan agua residual de tipo industrial, (1) el lavado de superficies de
producción, (2) el lavado de equipos, (3) el lavado de overoles (lavandería) y (4) la disposición
de residuos líquidos dentro del área de producción.
Para ello, el lavado de las superficies de producción incluye los pasillos y los cuartos de las
áreas de planta que se encuentran en contacto con materia prima o producto terminado o
semielaborado. Hay que tener en cuenta que las descargas de esta actividad no son continuas, pero,
son concentradas en pocos momentos al día que no suman más de 20 minutos.
En segunda instancia se encuentra el lavado de equipos donde son contemplados los
lavados del mezclador, la encapsuladora y la envasadora. Los lavados de estos equipos se realizan
por espacios de varias horas aproximadamente y se pueden realizar como máximo cuatro veces
por semana y además se pueden presentar todos en un mismo día.
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Para el lavado de uniformes se realiza una operación continúa con detergentes con
generación de vertimiento de forma intermitente ya que diariamente se realiza un lavado de dos
ciclos; esto corresponde a los turnos que se manejan en la industria. Además, dentro del protocolo
que manejan en el área de lavandería en la dosificación de agua y soluciones jabonosas se presenta
una estandarización de lavado de diecisiete uniformes, pero en la actualidad se realiza un lavado
para trece uniformes con la misma dosificación de los diecisiete.
Finalmente, para la disposición de residuos líquidos dentro del área de producción
algunos de los operarios vierten directamente los residuos al alcantarillado lo cual genera un
aumento en la carga contaminante, ya que el tipo de residuos generados son sanitizantes para la
desinfección y generalmente son derivados del alcohol.
4.2 Fase II: Diagnóstico de las fuentes contaminantes (FC) del área de producción
lavado de equipos y sanitización de espacios
En el desarrollo de esta fase, fue realizado un reconocimiento de las FC identificadas
dentro del área de producción, adicionalmente, los aportes de carga contaminante provenientes
de los sanitizantes y agentes de limpieza utilizados en dicha área.
4.2.1 Reconocimiento de FC
Durante esta fase, se realizó un recorrido por el área blanca de la industria, en la cual se
evidencio un mayor aporte de CC en el lavado de equipos, ya que en este procedimiento se utilizan
diferentes agentes de limpieza o sanitizantes tales como: jabones (Tego, Bigudex, Timsen),
alcohol, bicarbonato de sodio entre otros. Se estableció por medio de análisis de laboratorio
posteriormente realizados a las aguas de la empresa farmacéutica, que la concentración de la carga
contaminante depende del tipo de procedimiento y producto que se esté desarrollando.
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La contaminación por agentes de limpieza involucra el uso de agentes químicos, no
obstante, dentro del área de producción, la industria ha establecido un procedimiento de limpieza
llamado “Procedimiento de limpieza y aseo general de las áreas de producción”, el cual se trata de
un procedimiento aplicado a la desactivación, limpieza, desinfección y sanitización realizado en
el área de producción.
4.2.1.1 FC por agentes de limpieza en el área de producción para la fabricación de fórmulas
farmacéuticas
El volumen de agua residual generado por el lavado de equipos y sanitización de espacios
es de 2.5 𝑚3 /𝑑í𝑎, púes este tipo de limpieza es minucioso debido al tipo de maquinaria que utilizan
para la fabricación de los medicamentos de tipo antibióticos. Para las áreas de producción, es
importante mantener desinfectadas dichas áreas de acuerdo con las BPM, es por eso por lo que los
sanitizantes son usados como sustancias que reducen el número de microorganismos a un nivel
seguro. Adicionalmente, para el procedimiento de limpieza y aseo general de las áreas de
producción son utilizados los siguientes agentes de limpieza como se muestra en la Tabla 2.
Tabla 2. Agentes de Limpieza
AGENTE DE
LIMPIEZA

CARACTERÍSTICAS

USO

Bigudex al 1%

Desinfectante utilizado para ambientes y superficies a
base de PHMB (poli hexametilen biguanida). Agente
desinfectante capaz de eliminar bacterias.

Como sanitizante para el área
de producción utilizado para
paredes, puertas, ventanas y
techos.

Tego .51 al 2%

Desinfectante líquido que pertenece a los jabones
anfolitos y amonio cuaternario. Las soluciones tienen
una reacción ligeramente alcalina. Posee un efecto
comprobado contra Bacterias Gram Positiva y Gram
Negativa, hongos y levadura.

Como sanitizante para el área
de producción utilizado para
paredes, puertas, ventanas y
techos.

Timsen al 0.1%
(Amonio
Cuaternario)

Es un bactericida, fungicida, viricida y algicida. Por su
única y especial composición.

Como sanitizante para el área
de producción utilizado para
paredes, puertas, ventanas y
techos.
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AGENTE DE
LIMPIEZA

CARACTERÍSTICAS

Extran

Solución jabonosa neutra (sanitizante) que sirve como
limpiador universal para aparatos de metales sensibles.

Divosan Forte al
0.15%
(Desinfectante
Terminal)
Detergente
Multiusos
Mececofar al 0.1%

Es un desinfectante oxidante de elevada efectividad
basada en ácido peracético al 15% no espumosa y de
fácil enjuague, efectiva contra todo tipo de
microorganismos incluyendo bacterias, levaduras,
hongos, esporas y virus.
Se usa para limpieza de áreas (techos, paredes y pisos).
Jabón biodegradable y no tóxico, permite arrastrar
fácilmente la grasa y la suciedad agilizando la
operación de lavado de diferentes superficies. Libre de
solventes con pH neutro.

USO
Limpieza del
laboratorio.

material

de

Desinfección de áreas utilizado
para la limpieza.

En área blanca, para limpiar
cortinas en dicha área y para
limpieza de pisos.

Bicarbonato de
Sodio al 3%

Solución inactivante utilizada mediante aspersión para
romper el anillo betalactámico

Antes de iniciar cualquier
producción
de
fórmula
farmacéutica, se aplica en el
área correspondiente.

Alcohol al 71%

Es usado como antiséptico y desinfectante por su
miscibilidad con el agua.

Elemento utilizado en la
producción
de
fórmulas
farmacéuticas

Utensilio de limpieza que es utilizado para eliminar
restos de polvo y suciedad.

Zonas de limpieza

Mopa

Fuente: Autoras
4.2.1.2 FC por insumos en el área de producción para la fabricación de fórmulas
farmacéuticas
Dentro del área de producción de las fórmulas farmacéuticas, se presentan altas
concentraciones de afectación en el medio ambiente. No obstante, cabe mencionar que dichas
fuentes son originadas a partir de residuos sólidos y residuos líquidos cuyo aporte contaminante
va dirigido al aumento de concentración de los diferentes parámetros fisicoquímicos como se
muestra en la Tabla 3.
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Tabla 3. Contaminantes en el área de producción
SUSTANCIA
Azúcar

AFECTACIÓN
Muy alta

Alcohol

Alta

Celulosa

Alta

Amoxicilina

Alta

Jabón en polvo
Jabón líquido

Alta
Alta

Bigudex

Alta

Impureza, suciedad
Extran

Media
Alta

Tego 51

Alta

Tings

Media

Hipoclorito de Sodio
Bicarbonato

Muy Baja
Muy Baja

APORTE CONTAMINANTE
DQO, DBO
DQO (720 mg/L)
DBO (50 mg/L)
Fenoles (600 mg/L)
DQO
DQO (1.152 mg/L),
DBO (0 mg/L),
Fenoles (40 mg/L)
DQO, DBO, Fenoles
DQO, DBO, Fenoles
DQO (9.540 mg/L),
DBO (Fuera de Rango),
Fenoles (58 mg/L)
DQO
DQO, DBO, Fenoles
DQO (16.350 mg/L),
DBO (Fuera de Rango),
Fenoles (86 mg/L)
DQO (747 mg/L),
DBO (450 mg/L),
Fenoles (21,5 mg/L)
pH
pH

Fuente: Autoras
4.2.1.3 FC por insumos utilizados en la sanitización de espacios y lavados
Cuando se realiza la limpieza de las áreas de producción quedan restos de producto que
deben ser retirados con agua, solución jabonosa y una posterior desinfección con el sanitizante
de la semana; no obstante, la contaminación por agentes de limpieza involucra el uso de agentes
químicos donde los compuestos inorgánicos como los hidróxidos, al ser usados con alta
frecuencia y al tener naturaleza alcalina hacen que el agua residual proveniente de la limpieza de
las áreas o equipos usados en la fabricación de medicamentos con estos principios activos sea de
un pH elevado.
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Tabla 4. Contaminantes en el área de producción

SUSTANCIA

AFECTACIÓN

APORTE CONTAMINANTE

Impureza, suciedad

Media

DQO

Extran

Alta

DQO, DBO, Fenoles

Tengo 51

Alta

DQO, DBO, Fenoles

Hipoclorito de Sodio

Muy Baja

pH

Bicarbonato

Muy Baja

pH

Fuente: Autoras
Como se muestra en la Tabla 4 los mayores aportes de contaminante de las aguas
residuales de la IF, provenientes del área de producción son las sustancias que se utilizan en los
procedimientos de limpieza, allí se identifican los agentes involucrados con su aporte
contaminante.
4.2.1.4 FC en lavandería
La zona de lavandería es un lugar dispuesto y destinado al lavado de ropa, donde son
recibidos los uniformes utilizados en las diferentes áreas de la planta de producción. Aquí, el
lavado se realiza por turnos que se manejan en la industria farmacéutica donde se centró el
presente estudio, en los cuales el turno 1 corresponde al horario de 6:00 am a 2:00pm, el turno 2
de 2:00pm a 10:00pm y el turno 3 corresponde al turno de 10:00pm a 6:00 am. De esta forma,
los lavados que allí se realizan son dos por día, cada uno de una duración aproximada de 40
minutos.
4.2.1.5 FC en zona de lavado de materiales
En esta zona de limpieza, son utilizados sanitizantes y jabones para desinfección del
material utilizado en la planta de producción de penicilinas, ver Tabla 2. Se observó, que los
operarios disponen los residuos líquidos de jabón, alcohol y sanitizantes de una manera
inadecuada, ya que estos son vertidos directamente a la PTARI para su posterior tratamiento;
generando así, el incremento de la CC. Ver Imagen 8.
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Imagen 8. Zona de lavado del área de producción de la industria farmacéutica caso de estudio

Fuente: Autoras
En esta medida se muestra a continuación la Tabla 5 donde se identifica el carácter
peligroso de cada agente de limpieza utilizados en esta área. Ver Anexo 1.
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Tabla 5. Caracterización de peligrosidad de sustancias

SISTEMA DE
CLASIFICACIÓN

NOMBRE

Alcohol etílico

Mantener alejado del calor, de superficies
calientes, de chispas, de llamas abiertas y de
cualquier otra fuente de ignición. Palabra de
advertencia peligro para líquidos inflamables
y lesiones oculares graves.

Bigudex

Mantener alejado de fuentes de calor,
chispas, llama abierta o superficies calientes.
Nocivo en caso de inhalación.

Bicarbonato de sodio

SGA - CEE

DESCRIPCIÓN

Tego

PICTOGRAMA

Toxicidad aguda, inhalación. Utilizar el
producto acorde a los materiales de los
alrededores. No usar chorros de agua
directos.
Mezclar con líquidos inflamables. Es
corrosivo. De acuerdo con las regulaciones de
las autoridades locales. Tóxico en el agua e
irritante.

Timsen

Compuesto de amonio cuaternario no es
inflamable, pero es tóxico y corrosivo.

Extran

Provoca irritación ocular grave. No
combustible. Posibilidad de formación de
vapores peligrosos por incendio en el
entorno. Palabra de advertencia.

Divoson forte

Producto ácido, no exponer a altas
temperaturas. Evitar mezclas con metales
pesados. Peligro en el medio acuático y
peligro a largo plazo.

Fuente: Autoras
4.3 Fase III: Toma de muestras y caracterización
Para la determinación de la calidad del agua residual que genera la industria farmacéutica
se llevó a cabo la toma de diferentes muestras antes de ser tratada y después de su tratamiento en
una planta especializada para ello; esto con el fin de determinar la CC y la eficiencia del
tratamiento, y así identificar el estado actual de la misma.
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En virtud de lo anterior, fueron tomadas diez muestras para las tres FC (amoxicilinas,
polvos para reconstituir y lavado de uniformes). Adicionalmente, se tomaron tres muestras para
detergentes utilizados en la limpieza de la industria farmacéutica: (bigudex, tings, tego y alcohol)
para determinar el aporte de CC de los agentes de limpieza utilizados en el lavado de equipos y
sanitización de espacios.

Imagen 9. Medición parámetros In-Situ en la industria farmacéutica caso de estudio

Fuente: Autoras
A continuación, se muestra la Tabla 6 donde se relaciona el método de preservación para
cada una de las muestras de agua residual (sin tratar y tratada).
Tabla 6. Métodos de preservación de muestras

Parámetro

Tipo de recipiente

Método de preservación

DQO

Botella Ámbar 500 ml

Adicionar H2SO4 a pH < 2 y refrigerar.

DBO5

Botella Ámbar 500 ml

Refrigerar, almacenamiento no mayor a 48 horas

Fenoles

Botella Ámbar 500 ml

Refrigerar; agregar H2SO4 hasta pH <2

pH

Botella Ámbar 500 ml

Análisis inmediato

T

Botella Ámbar 500 ml

Análisis inmediato

Conductividad

Botella Ámbar 500 ml

Refrigerar

Fuente: Autoras
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Los métodos de preservación incluyeron las siguientes operaciones: control de pH,
adición de reactivos (en los casos en que fue necesario) y refrigeración en nevera a una
temperatura menor a 4°C.
Durante la medición de parámetros ex situ, fue necesario hacer diluciones 1/10, 1/25 y
1/50, hasta determinar el umbral de percepción; esto debido a la alta CC de las muestras. Dichas
diluciones fueron utilizadas para la medición de los siguientes parámetros fisicoquímicos: DBO,
DQO, fenoles y conductividad. Ver Imagen 10 e Imagen 11.

Imagen 10. Muestra de dilución 1/10 para la medición de fenoles-fuera de rango. Muestras 1. Agua tratada, 2. Agua
sin tratar y 3. Blanco

Fuente: Autoras

Imagen 11. Muestra de dilución 1/25 para la medición de fenoles

Fuente: Autoras
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4.3.1 Método Demanda Química de Oxígeno (DQO)
Este método fisicoquímico se utilizó para medir la cantidad de sustancias susceptibles de
ser oxidadas por medios químicos; con este método se determina la cantidad de oxígeno
requerido para oxidar la materia orgánica en una muestra de agua, bajo condiciones específicas
de agente oxidante, temperatura y tiempo (RODRIGUEZ, 2007), según la caracterización del
ARI proveniente del LF y de acuerdo a lo sugerido por la Resolución 0631 del 2015. De esta
manera, la DQO es usada para medir contaminantes en aguas residuales cuya medida varía en
función de las características de la materia orgánica presente y de sus proporciones respectivas.
Para la determinación de la DQO se utilizaron celdas Hach precargadas con reactivos
(Dicromato Potásico, ácido sulfúrico, sulfato de plata); luego se adicionaron 2 ml de muestra en
dichas celdas y se introdujeron en un digestor por 2 horas a 148 °C, posteriormente se deja
enfriar y se lee en espectrofotómetro DR 2500.

Imagen 12. Análisis de muestras parámetro DQO

Fuente: Autoras
4.3.2 Método Demanda Biológica de Oxígeno (DBO5)
La DBO, es otro indicador que relaciona el contenido de materia orgánica en el agua
donde identifica la presencia y biodegradabilidad del material orgánico presente.
El método se realizó por botella oxitop, estos biometros están dotados de tapones con
dispositivos de lectura de la presión parcial de los frascos.
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Para la determinación de la DBO se debe tener la muestra a una temperatura de 20°C.
Adicionalmente, se tuvo en cuenta el resultado de la DQO para determinar el volumen adecuado
de la muestra y posteriormente realizar la medición de este parámetro. A la botella se le agregó el
inóculo y el nutriente, se introdujo un agitador magnético, se colocó el tapón y se agregaron dos
perlas de KOH y se dispuso a incubar durante 5 días, tiempo en el cual los microorganismos oxidan
la materia orgánica, en función de la cantidad de oxígeno requerido.
El resultado de oxígeno (mg/L) consumido por los microorganismos se lee directamente
del cabezal del oxitop.

Imagen 13. Incubación de DBO en botella oxitop para muestras de agentes de limpieza

Fuente: Autoras
4.3.3 Método determinación fotométrica con 4-nitroanilina diazotada, kit fenoles
(Nanocolor) - test 1-75
La presencia del fenol en la IF es importante, ya que es un poderoso bactericida, fungicida
antiséptico, sanitizante y desinfectante. Además, son utilizados como medio de reacción,
disolventes de extracción de principios activos y en las etapas de aislamiento y purificación de
productos finales e intermedios. En menor cantidad se usan como materias de partida en síntesis
química (ALVARIÑO, 2006).
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Para la realización de este método se utilizaron balones aforados de 25 ml en los cuales se
adicionó 1 ml de reactivo R1 (fenol), posteriormente se agregaron algunos cristales de R2 (sodio
nítrico 1- 5%), se agregaron 20 ml de la muestra, se agito y se dejó llenar el volumen con agua
desionizada, se mezcló y se dejó reposar durante 5 minutos. Luego se vertieron en celdas de cuarzo
para hacer la lectura en el equipo fotómetro Nanocolor 500D.
Para la realización del blanco de sustituye la muestra por el reactivo R3 (sodio carbonato
10 -20 %) y se siguen todos los pasos iniciales.

Imagen15. Muestras para determinar fenoles

Fuente: Autoras
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Imagen 16. Regulación de pH para determinar fenoles por método nanocolor test 1-75

Fuente: Autoras
4.4 Fase IV: Resultados y análisis de muestras
4.4.1 Área de producción de la industria
La Tabla 7 indica los resultados de los muestreos realizados en la industria farmacéutica
para agua sin tratar en diferentes escenarios de la industria: área de producción y lavandería en
paralelo con los límites máximos permisibles de la normatividad ambiental vigente.
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Tabla 7. Resultados muestra de agua sin tratar del proceso de amoxicilina, en el afluente a la PTAR de la industria
farmacéutica.

Valor según
Parámetro

Valor obtenido en

Cumplimiento de la

Unidades

Resolución

analizado

laboratorio

normatividad
631/2015

DQO

mg/L

4622

600

No cumple

DBO

mg/L

2480

225

No cumple

Fenoles

mg/L

2,4

0,20

No cumple

T

ºC

17,3

40,0

Cumple

pH

Unidades

6,53

5,0-9,0

Cumple

CODUCTIVIDAD

𝜇𝑠/𝑐𝑚

721

N/A

N/A

Grasas y aceites

mg/L

28

25

No cumple

Fuente: Autoras

Muestra agua sin tratar (amoxicilina)
700

DBO5 mg/L

600
500
400
300
200
100
0
0

1

2

3

4

5

6

DIAS
Gráfica 1. Curva de calibración DBO de agua sin tratar del proceso de Amoxicilina, en el afluente de la PTAR de la
industria farmacéutica.

Fuente: Autoras
En la Tabla 7 se puede observar que existe un alto índice en los parámetros
fisicoquímicos de: DQO, DBO y fenoles; esta muestra de agua sin tratar fue tomada en el
proceso de fabricación de amoxicilinas. Para el estudio de los parámetros fisicoquímicos se
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realizó una dilución 1/ 10 esto debido a la alta concentración de la muestra. De otro lado, el
procedimiento realizado para determinar la DBO fue por el sistema Oxitop, para la toma de esta
prueba se realizó una dilución 1 /4 debido a su concentración arrojando un valor de 2480 mg/L.
Así mismo, la gráfica 1representa el crecimiento exponencial de la actividad microbiana
de la muestra de agua sin tratar. Adicionalmente, se pudo determinar que el agua cruda del
proceso de amoxicilina presenta una elevada concentración de la DBO y está muy por encima de
lo establecido por la autoridad ambiental resolución 0631 del 2015.
En la Tabla 8 se observa que después del tratamiento del agua residual proveniente del
lavado de equipos, sanitización de espacios y producción de amoxicilinas, no se cumplió con la
norma nacional establecida, ya que se obtuvieron valores de DQO de 1172 mg/L y valores de
DBO de 660 mg/L, lo que indica que a pesar de una remoción de CC entre un rango de 73 a 74
% (asumiendo el mismo caudal de entrada y salida) no fue suficiente para cumplir la
normatividad vigente. Se pudo establecer que los valores de temperatura y pH si están entre los
parámetros establecidos tanto en el agua sin tratar como el agua tratada para el vertimiento del
proceso de producción de amoxicilina
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Tabla 8.Resultados muestra de agua tratada del proceso de amoxicilina, en el efluente de la PTAR de la industria
farmacéutica.

Valor

Valor según

Cumplimiento

Porcentaje

Obtenido En

Resolución

de la

de remoción

Laboratorio

631/2015

normatividad

(%)

Parámetro
Unidades
analizado

DQO

mg/L

1172

600

No cumple

74,6

DBO

mg/L

660

225

No cumple

73,38

Fenoles

mg/L

1,7

0,20

No cumple

29,16

T

ºC

20,8

40,0

Cumple

No aplica

pH

Unidades

6,73

5,0- 9,0

Cumple

No aplica

mg/L

12

25

Cumple

50

Grasas y
aceites

Fuente: Autoras
La grafica 2 representa el consumo de oxígeno del efluente de la PTAR de penicilinas del
proceso de amoxicilina.

Muestra de agua tratada (amoxicilina)
3,5

DBO5 mg/L

3
2,5
2
1,5
1
0,5
0
0

1

2

3

4

5

6

DIAS

Gráfica 2.Curva De Calibración DBO De Agua Tratada del proceso de Amoxicilina en el efluente de la PTARI de la
industria farmacéutica

Fuente: Autoras
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La tabla 9 muestra los valores obtenidos en el laboratorio los cuales se encuentran por
encima de los límites máximos permisibles establecidos en la normatividad vigente.
Tabla 9. Resultados Muestra De Agua Sin Tratar del proceso de Polvos Para Reconstituir en el afluente de la PTAR de
la industria farmacéutica.

Valor según
Parámetro

Valor Obtenido En
Unidades

analizado

Cumplimiento De La
Resolución

Laboratorio

Normatividad
631/2015

DQO

mg/L

4860

600

No cumple

DBO

mg/L

1700

225

No cumple

Fenoles

mg/L

46

0,20

No cumple

T

°C

16,3

40,0

Cumple

pH

Unidades

6,78

5,0- 9,0

Cumple

OD

%

-

N/A

N/A

CODUCTIVIDAD

𝜇𝑠/𝑐𝑚

291

N/A

N/A

Grasas y aceites

mg/L

71

25

No cumple

Fuente: Autoras

DBO5(mg/L)

Agua sin tratar (Polvos para reconstituir)
2
1,8
1,6
1,4
1,2
1
0,8
0,6
0,4
0,2
0
0

1

2

3

4

5

6

Dias

Gráfica 3. Curva de DBO de agua sin tratar del proceso de Polvos para Reconstituir en el afluente de la PTAR de la
industria farmacéutica.

Fuente: Autoras
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Se determinó que el análisis fisicoquímico de la DQO es mucho mayor en los vertimientos
del proceso de polvos para reconstituir a comparación del proceso de amoxicilina, dando como
valor 4860 mg/L. Se pudo determinar que el consumo de oxígeno se dio de manera ascendente
ver gráfica 3. De manera positiva se pudo observar que el agua sin tratar del proceso de polvos
para reconstituir cumple los parámetros de pH con un valor de 6,78 y temperatura con un valor de
16.3°C ver Tabla 9.
La Tabla 10 muestra los valores obtenidos en el laboratorio los cuales se encuentran por
encima de los límites máximos permisibles establecidos en la normatividad vigente.
Tabla 10. Resultados muestra de agua tratada del proceso de polvo para reconstituir en el efluente de la PTAR de la
industria farmacéutica

Cumplimiento
Valor Obtenido
Parámetro

Resolución

Unidades

Porcentaje de
De La

En Laboratorio

631/2015

remoción (%)
Normatividad

DQO

mg/L

1490

600

No cumple

69,34

DBO

mg/L

500

225

No cumple

70,58

Fenoles

mg/L

23,5

0,20

No cumple

48,91

T

°C

12,5

40,0

Cumple

N/A

PH

Unidades

6,74

5,0-9,0

Cumple

N/A

OD

%

-

N/A

N/A

N/A

CODUCTIVIDAD

𝜇𝑠/𝑐𝑚

18,9

N/A

N/A

N/A

Grasas y aceites

mg/L

28

25

No cumple

53,3

Fuente: Autoras
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En la gráfica 4 se muestra el comportamiento de la DBO en la incubación de cinco días.

Agua tratada (Polvos para reconstituir)
1,2

DBO5 (mg/l)

1
0,8
0,6
0,4
0,2
0
0

1

2

3

4

5

6

Dias

Gráfica 4.Curva de calibración de agua tratada del proceso de polvo para reconstituir en el efluente de la PTAR de la
industria farmacéutica

Fuente: Autoras
Aunque la remoción de la CC en términos de DBO fue del 70,58 % en el área de producción
y lavado de equipos del proceso de polvos para reconstituir, no se cumplió con la normatividad
vigente resolución 0631 del 2015, sin embargo, se puede notar que en este proceso la remoción de
DBO es mucho menor comparado con el agua del proceso de amoxicilinas, lo que indica una
mayor demanda de oxígeno en este proceso ver tabla 10. En el parámetro de DQO se pudo
establecer un valor de 1490 mg/L el cual está muy por encima del valor máximo permitido de 600
mg/L.
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Tabla 11. Resultados muestra de agua lavado de uniformes

Valor
Parámetro

Unidades

Resolución

Cumplimiento De La

631/2015

Normatividad

Obtenido En
Laboratorio

DQO

mg/L

1910

600

No cumple

DBO

mg/L

200

225

Cumple

Fenoles

mg/L

33

0,20

No cumple

T

°C

16,3

40,0

Cumple

PH

unidades

6,79

5,0- 9,0

Cumple

OD

%

-

N/A

N/A

CODUCTIVIDAD

𝜇𝑠/𝑐𝑚

18,8

N/A

N/A

Fuente: Autoras
Se determinó que el procedimiento de lavado de uniformes no tiene una afectación
directa en el parámetro fisicoquímico DBO, puesto que cumple con la normatividad vigente con
una concentración de 200 mg/L ver Tabla 11.

Agua Lavado de uniformes
0,45
0,4

DBO5(mg/L)

0,35
0,3
0,25
0,2
0,15
0,1
0,05
0
0

1

2

3

4

5

6

Dias

Gráfica 5. Curva de calibración de DBO del lavado de uniformes

Fuente: Autoras
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Se evidenció que el parámetro de DQO no cumple la normatividad vigente, arrojando un
valor de 1910 mg/L; sin embargo, se pudo determinar que los parámetros de temperatura y pH si
cumplen la normatividad vigente resolución 0631 del 2015.
4.4.1.1 Comparación parámetros fisicoquímicos prácticos vs normatividad ambiental
vigente.

Gráfica 6. Resultados del efluente de la PTARI de penicilinas para los parámetros de DQO y DBO de los procesos de
amoxicilina y polvos para reconstituir de la IF

Fuente: Autoras
Como se muestra en la Gráfica 6, los parámetros de DQO y DBO5 presentan valores por
encima del límite máximo permisible para la descarga a fuentes de agua superficiales y a la red de
alcantarillado. En esta medida, para el parámetro DQO su resultado fue 2,48 veces por encima del
límite máximo permisible y para el parámetro de DBO5 1,95 veces. Esto indica una alta presencia
de materia orgánica en los vertimientos de la IF, en consecuencia, al realizar la relación entre
DBO5/DQO y establecer los niveles de biodegradabilidad, donde si la relación es > 0,5, denota
como muy biodegradable, si el rango va de 0,2 – 0,4 es biodegradable y si es < 0,2 es poco
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biodegradable. Para ello, la relación se realizó en cada uno de los procesos productivos, los
resultados permitieron identificar que en el proceso de amoxicilina obtuvo un valor de 0,56
relación entre (660 ÷ 1172), asociándolo como muy biodegradable; para el proceso de polvos para
reconstituir el valor obtenido fue 0,33 relación entre (500 ÷ 1490) asociándolo como
biodegradable.

Gráfica 7. Resultados del efluente de la PTARI de penicilinas para los parámetros de fenoles y grasas y aceites de los
procesos de amoxicilina y polvos para reconstituir de la IF.

Fuente: Autoras
En la Gráfica 7 se muestran los resultados de los parámetros de fenoles identificando que
su porcentaje de remoción con el tratamiento que utiliza la IF no es suficiente para dar
cumplimiento con la normatividad vigente dado que, para el proceso de amoxicilina el parámetro
en mención obtuvo como resultado un valor 8,5 veces por encima del valor máximo permisible
al igual que en el proceso de polvos para reconstituir con un valor 117,5 veces por encima del
valor máximo permisible. Para el parámetro de grasas y aceites se evidencia que el proceso de
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amoxicilina da cumplimiento a la normatividad vigente a diferencia del proceso de polvos para
reconstituir que se encuentra 1,12 veces por encima de la norma.

4.4.2 Análisis de muestras de sanitizante e insumo de la industria
En la IF se utilizan diferentes tipos de agentes de limpieza (tego, bigudex, tings y
alcohol), debido a esto, se realizó un análisis fisicoquímico (DQO, DBO y fenoles) a cada una de
estas sustancias, para así determinar el aporte de CC que estos generan, con el fin de sugerir
nuevas alternativas de productos para la sanitización de espacios y lavado de equipos, que
ayudarán a minimizar el aporte de carga contaminante.
Jabón Tego:
Tabla 12.Resultados muestra de desinfectante Tego

Valor Obtenido
Parámetro

Unidades
En Laboratorio

DQO

mg/L

16350

DBO

mg/L

F/R

Fenoles

mg/L

86

Fuente: Autoras
La determinación de la DQO se realizó por el método Hach, que involucra celdas
precargadas a las cuales se les adicionaron 2 mL de la muestra, se procede a incubación durante
dos horas y posteriormente se lee en el espectrofotómetro nanocolor. A esta muestra se realizó una
dilución 1/10, pero esta no fue la esperada debido a que se pasaba del rango de lectura del
instrumento de medición por su alta CC; por lo tanto, fue necesario realizar una segunda dilución
de 1/25, la cual arrojó un valor de DQO de 16.350 mg/L. Esto indica un nivel alto de contribución
de CC por parte de este agente de limpieza, por ser el tego un desinfectante basado en una solución
concentrada de agentes activos anfotéricos de superficie, con excelentes propiedades
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desinfectantes frente a un amplio rango de microorganismos. Por ello, no fue posible determinar
el parámetro fisicoquímico de DBO. Con respecto a los fenoles se obtuvo un valor de 86mg/L.
Bigudex
Tabla 13. Resultados muestra de desinfectante Bigudex

Parámetro

Unidades

Valor Obtenido
En Laboratorio

DQO

mg/L

9540

DBO

mg/L

F/R

Fenoles

mg/L

58

Fuente: Autoras
El procedimiento que se llevó a cabo para la determinación de la DQO se realizó con una
dilución 1/10, la cual dio como resultado un valor de 9.540 mg/L, valor que puede estar
contribuyendo con el aumento en DBO (ver Tabla 13) y DQO en el agua residual. Con respecto
al parámetro fisicoquímico de fenoles, se obtuvo un valor de 58 mg/L, con lo que se pudo
determinar que el Bigudex es un agente de limpieza con menos contribución en CC comparado
con el Tego, ver Tabla 12.
Tings
Tabla 14. Resultados muestra de Tings

Parámetro

Unidades

DQO

mg/L

Valor Obtenido
En Laboratorio
747

DBO

mg/L

450

Fenoles

mg/L

21,5

Fuente: Autoras

81

Detergente Tings
1,2

DBO5( mg/L)
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Gráfica 8.Curva de Calibración de DBO del detergente Tings.

Fuente: Autoras
En la Tabla 14 se puede observar que las concentraciones de DBO y DQO del detergente
Tings no son tan elevadas como en los otros detergentes, lo que indica una contribución mucho
menor de CC, arrojando como resultado 747 mg/L de DQO y 450 mg/l de DBO. Vale la pena
mencionar que este detergente es uno de los agentes de limpieza con mayor degradación y con un
impacto ambiental mucho menor.
Alcohol
Tabla 15. Resultados muestra de alcohol

Parámetro

Unidades

Valor obtenido
en laboratorio

DQO

mg/L

720

DBO

mg/L

50

Fenoles

mg/L

600

Fuente: Autoras
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Se realizó un análisis fisicoquímico de DBO, DQO y Fenoles en una muestra de alcohol
con una dilución de 1/500 y por su alto aporte en concentración, es de suma importancia no arrojar
directamente los residuos de este agente sanitizante. Ver Tabla 15.
Dicloxacilina
Tabla 16. Resultados de muestra de dicloxacilina

Parámetro

Unidades

Valor Obtenido
En Laboratorio

DQO

mg/L

1152

DBO

mg/L

0

Fenoles

mg/L

40

Fuente: Autoras
Para el análisis de esta muestra se realizó una dilución 1 /10 y se determinó los parámetros
fisicoquímicos de DBO, DQO y Fenoles. En los resultados obtenidos se encontró que la DBO
arrojó un valor de 0 mg/L lo que indica, que por ser un antibiótico se encarga de erradicar e inhibir
el crecimiento de microrganismos patógenos. La mayoría de estas sustancias tienen un origen
microbiano, pero también puede ser semi-sintético o sintético totalmente, por lo tanto, para el
tratamiento de aguas con antibióticos no se recomienda los tratamientos biológicos.

Imagen 14. Determinación de fenoles para muestra de alcohol y muestra de dicloxacilina

Fuente: Autoras
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4.4.3 Lavandería
Tabla 17. Consumo del agua, área de lavandería

1

CANTIDAD DE
UNIFORMES
45

LECTURA
INICIAL (m3)
200

LECTURA
FINAL (m3)
200

25/04/2018

2

100

200

201

1

25/04/2018

3

95

201

202

1

26/04/2018

1

70

202

202

0

26/04/2018

2

64

202

202

0

27/04/2018

3

100

202

203

1

27/04/2018

1

60

203

203

0

27/04/2018

2

100

203

204

1

27/04/2018

3

120

204

205

1

17/05/2018

1

50

205

205

0

18/05/2018

1

90

205

206

1

19/05/2018

1

90

206

206

0

20/05/2018

3

85

206

206

0

21/05/2018

2

95

207

208

1

23/05/2018

2

60

208

208

0

23/05/2018

3

100

208

208

0

24/05/2018

3

90

208

209

1

25/05/2018

2

70

209

209

0

25/05/2018

3

100

209

210

1

26/05/2018

1

70

210

210

0

26/05/2018

2

80

210

210

0

FECHA

TURNO

25/04/2018

Total

1974

CONSUMO (m3)
0

9

Fuente: Autoras
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De acuerdo con la Tabla 17 se lavaron 1974 uniformes en un mes y para ello se gastó 9m3 de
agua
1𝑚3 = 1000 𝐿
9 𝑚3 ∗ 1000 = 9000 𝐿 (𝐶𝑜𝑛𝑠𝑢𝑚𝑜)
9000 𝐿
= 4,55 𝐿⁄𝑈𝑛𝑖𝑓𝑜𝑟𝑚𝑒
1974 𝑈𝑛𝑖𝑓𝑜𝑟𝑚𝑒𝑠
Nota: La capacidad de la lavadora es de 11 L/cada ciclo, en cada lavado se realizan dos
ciclos generando un consumo de 22 L/lavado.
Según el protocolo de lavado de uniformes de la IF, se debería realizar un lavado de 17
uniformes, es decir, que por cada carga se deberían gastar 1,29 L de agua por uniforme. Así:
22 𝐿
= 1,29 𝑙𝑖𝑡𝑟𝑜𝑠 𝑝𝑜𝑟 𝑢𝑛𝑖𝑓𝑜𝑟𝑚𝑒
17 𝑢𝑛𝑖𝑓𝑜𝑟𝑚𝑒𝑠
Con lo anterior, se demuestra que se está consumiendo más agua de lavado por cada
uniforme en un valor 3,26 𝐿⁄𝑈𝑛𝑖𝑓𝑜𝑟𝑚𝑒 , por lo cual, se está contribuyendo a una mayor carga
contaminante, pese a la dosificación de agentes de limpieza la cual especifica que se debe lavar
17 uniformes por cada ciclo, pero en la práctica con esta misma dosificación tan solo se lavan 5
uniformes.
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CAPÍTULO 5: FORMULACIÓN DE TÉCNICAS DE CONTROL INTERNO PARA LA
REDUCCIÓN DE LAS CARGAS CONTAMINANTES EN LA PTAR DE PENICILINAS
Para la formulación de las técnicas de control interno, se realizó un diagnóstico de la
calidad del agua antes y después de ser tratada como se mencionó en el numeral 4.4, con el fin de
evaluar y determinar la CC que la industria farmacéutica aporta en sus procesos productivos.
De acuerdo con los resultados obtenidos de los parámetros fisicoquímicos (Fenoles,
DBO5 y DQO), se establecieron tres alternativas para la reducción de la CC como apoyo a la
gestión ambiental de la IF.
A continuación, se plantean tres técnicas que ayudaran a minimizar la concentración de
CC que aporta la industria a los cuerpos de agua.
5.1 Alternativa de Producción Más Limpia (PML)
Es una estrategia preventiva integrada la cual se aplica a los procesos, productos y servicios
con el fin de aumentar la eficiencia y reducir los riesgos para los seres humanos y el ambiente.
De esta forma, la PML evita la generación de problemas en la fuente, donde previene los
problemas ambientales antes de que aparezcan. Como lo afirma (TOBAR GUZMAN, 2014),
donde esta estrategia sigue una jerarquía de prioridad para los siguientes principios para reducir
el daño ambiental:
1) Principio de Prevención: Evitar la generación de contaminantes mediante actuaciones en
el proceso productivo o de generación del servicio.
2) Principio de reducción: Cuando no se puede evitar la generación de contaminantes,
reducirla al mínimo posible.
3) Principio de aprovechamiento: Volver a utilizar los residuos generados como productos
útiles internamente o a través de agentes externos.
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4) Principio de eliminación: Una vez desestimadas las posibilidades anteriores, asegurar la
eliminación más apropiada y no contaminante de los residuos generados.
Como se dijo anteriormente, estos principios pueden ser aplicados a la actividad productiva
de la industria farmacéutica en mención, toda vez que esta industria realiza elevados consumos
de agua y genera impactos ambientales a través de los vertimientos. Es así como por medio de
esta alternativa se contempla la variable ambiental como factor capaz de introducir mejoras en el
proceso, disminuyendo al mismo tiempo los costos de producción y generación de residuos, lo
que puede traducirse como aumento en la eficacia, eficiencia y productividad, con el doble
beneficio pues reduce los impactos negativos sobre el ambiente.
Adicionalmente, en los procesos de producción de las fórmulas farmacéuticas será
importante establecer estrategias que permitan conservar las materias primas, teniendo en cuenta
aquellas que son tóxicas y pueden traer repercusiones al ambiente. De esta forma se reducirán los
impactos adversos generados en el proceso productivo a lo largo del ciclo de vida del producto,
desde la extracción de las materias primas hasta su disposición final. A continuación, se plantea
la estrategia general de PML.

Figura 5. Alternativa Estratégica

Fuente: Autoras
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Como se observa en la Figura 5, la PML busca establecer Buenas Prácticas Operativas
tomando acciones adecuadas dentro de la operación con un mejor manejo de materiales, a través
de un mejor seguimiento a los procedimientos e instructivos que se manejan en la industria
farmacéutica. Por lo que se refiere, se amplifica a continuación la estratégica específica de
aquellas acciones por mejorar en la operación productiva basado en prácticas sostenibles capaces
de reducir el riesgo ambiental como de saneamiento. Ver Figura 6.

Figura 6. Estrategia específica de PML

Fuente: Autoras
De lo anterior se relaciona a continuación una amplificación de esta alternativa estratégica:
 Para la limpieza de polvo como materia prima y/o aquel acumulado en el pesaje u otra
sección, no debe ser barrido si no aspirado por un sistema de aire y posteriormente efectuar
una limpieza al piso con mopa húmeda, limpiar en seco las maquinarias antes de la limpieza
húmeda, para no generar grandes volúmenes de residuos líquidos ni residuos sólidos.
 Para el lavado de equipos se recomienda lavado a presión que consiste en agua fría a alta
presión y velocidad que se usa en la remoción de partículas, residuos y acumulaciones;
para este procedimiento es indispensable usar protección visual, traje impermeable, botas
y guantes.
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 Para la disposición adecuada de residuos contaminantes se elaborará el protocolo
correspondiente; estos deben ser recuperados y almacenados en contenedores específicos
en un lugar seguro, para ser retirados una vez que se obtenga un volumen adecuado para
su tratamiento como residuos líquido peligroso. Según se aprecie en el numeral 5.3.1
 Como medios de desinfección se utilizarán detergentes biodegradables (menos
contaminantes), tales como amonio cuaternario. (Los cuaternarios de cuarta generación
denominados “Twin or Dual Chin Quats” o cuaternarios de “cadena gemela”, son
productos cuaternarios con cadenas di alquílicas lineales y sin anillo bencénico, como:
Cloruro de Didecil Dimetil Amonio o Cloruro de Dioctil Dimetil Amonio o Cloruro de
Octil Decil Amonio, cada uno aislado. Estos cuaternarios son superiores en cuanto a
actividad germicida, son de baja espuma y tienen una alta tolerancia a las cargas de proteína
y al agua dura. Se recomiendan para desinfección en industria alimenticia y de bebidas, ya
que se pueden aplicar por su baja toxicidad).
5.1.1

Tecnologías de Producción Más Avanzadas y Limpias.

La organización de Naciones Unidas ha creado diversos instrumentos metodológicos con el
objeto de hacer más amigable a las empresas con la aplicación de una estrategia ambiental, donde
existen diversas técnicas de Producción más Limpia y su aplicación depende de las características
concretas de cada empresa y de sus procesos, de su eficiencia y de su impacto ambiental actual y
potencial.
 Las alternativas de bombas de vacío para llenar la maquinaria con la materia prima o
producto semielaborado reducen costos en insumos, además de reducir el riesgo ambiental
a causa de la generación de efectos adversos con el ambiente. De otro lado, también se
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encuentra el uso de maquinarias herméticas, tanto para la prevención de fugas de polvo y
fugas de solventes, mejorando la eficiencia y eficacia del proceso productivo.
 Cambio de llaves para lavado de equipos ya que en la actualidad se utilizan llaves de jardín
(tipo nariz) que para este tipo de lavado se vuelve obsoleta.
 Para el caso de solventes, estos residuos son contaminantes y deben ser recuperados; para
ello deben acumularse en contenedores específicos y en un lugar seguro, para ser retirados
una vez obtenido un volumen adecuado para ser tratados como residuos tóxico-peligrosos.
Por lo anterior, fue elaborado un protocolo de procedimiento (Ver numeral 5.3.1) para la
disposición final de los residuos líquidos en la planta de producción de Penicilinas, con el
fin de tener un mejoramiento en las técnicas de limpieza adaptas por la IF, sugiriendo retirar
los residuos sólidos previo al lavado, con el fin de evitar la incorporación de estos al
efluente.
 En la producción de polvos, el sistema de extracción de estos se debe realizar por filtros de
manga; es recomendable adquirir aquellos confeccionados con telas más durables para
prolongar así su vida útil. Una vez terminada su vida útil, deben ser tratados como residuo
tóxico peligroso e incinerarlos, para posteriormente disponerlos adecuadamente.
 Por último, la incorporación de dichas tecnologías avanzadas de producción más limpia
lograse un balance medioambiental más limpia con miras a la optimización de los recursos.
5.1.2 Articulación del programa de PML para la IF
Los desafíos globales que enfrenta el sector farmacéutico a causa de las problemáticas
ambientales ocasionadas en la fabricación de productos han traído efectos adversos al medio
ambiente y a la salud pública. En esta medida, la industria ha buscado adoptar estrategias que
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permitan mitigar el impacto ambiental ocasionado y al mismo tiempo mejorar su productividad a
partir de un uso eficiente de sus recursos promoviendo el desarrollo sostenible.
Para ello, esta investigación plantea como una alternativa el programa de Producción más
Limpia, asociada como una herramienta eficaz para cumplir con las necesidades ambientales la
cual mida, analice y revise regularmente su desempeño, incluida la evaluación del progreso en el
logro de los resultados planificados en comparación con su misión, visión, políticas, estrategia y
objetivos en todos los niveles y en todos los procesos y funciones relevantes en la organización.
A continuación, se plantean la articulación de esta alternativa y se plantean las estrategias
que la IF deberá tener en cuenta para dicha articulación.
5.1.1.1 Clasificación de estrategias de PML
Dentro de la clasificación que se propone como estrategia tienen como fin reducir los
impactos ambientales generados por los procesos productivos, a partir de modificaciones de las
actuales prácticas que se llevan a cabo dentro de la IF. No obstante, a continuación, se presenta
los niveles de aplicación de PML, donde un nivel significa los costos significativos de la empresa
adaptados a nuevos cambios. Es así, como debe haber un criterio de clasificación el cual sea
aplicado cuando se realiza la selección de la estrategia de P.M.L. En lo posible, se recomienda la
gradualidad contenida en la Figura 7 para minimizar costos en su implementación.

91

Figura 7. Estrategias de PML

Fuente: (ROBAYO, S.F)
Buenas prácticas operativas: Son medidas orientadas a prevenir pérdidas de insumos o
recursos, minimización de residuos, ahorro de agua, energía y mejoramiento para la empresa.
Con estas acciones voluntarias se lograría llegar al objetivo de racionalizar. Reducir, Reutilizar
y/o Reciclar, y mejorar las condiciones de trabajo.
Sustitución de materias primas e insumos: Es el cambio de sustancias contaminantes
utilizadas en las actividades de la industria, por otras menos peligrosas que den lugar a reducción
del volumen y grado de peligrosidad. Además, permite mejorar las condiciones de manipulación
y almacenamiento de insumos, niveles de higiene, seguridad industrial y del entorno de las
instalaciones. Como ejemplo de estrategias de sustitución de insumos para IF se tienen los
detergentes biodegradables.
Cambios en procedimientos: Establece mecanismos en los que la prestación del servicio
se puede adelantar de manera eficiente previniendo la generación de residuos (sólidos y
líquidos), sin disminuir la calidad del servicio.
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Mejoras de tecnología: Consiste en la sustitución de maquinaria y equipos de tecnología
que presentan baja eficiencia ambiental, baja productividad o eficiencia, por equipos y
maquinaria con tecnología de punta que propendan la reducción del consumo de insumos,
materia prima y energía, minimicen la generación de cargas contaminantes y mejoren las
eficiencias. Un ejemplo de esta estrategia es el uso de llaves ahorradoras para el consumo de
agua en el área de producción.
Generalmente con la implementación de la PML comienza con la adopción de buenas
prácticas, que corresponden a la alternativa menos compleja, y progresivamente se complementa
con las demás según su complejidad.
5.1.1.2 Propuesta del Plan de Acción
Para la selección de alternativas formuladas se tuvo en cuenta las necesidades de la IF
para optimizar el manejo de los residuos peligrosos y su afán de optimizar las actividades de
mantenimiento para reducir el consumo de productos, minimizando la generación de residuos
peligrosos. Para ello se elaboraron fichas temáticas, para diseñar las alternativas escogidas por su
viabilidad técnica, económica, y ambiental que permitirán al área ambiental de la empresa poner
en marcha para lograr un mejoramiento continuo en el sistema de gestión ambiental.
La ficha de producción más limpia comprende un objetivo de diseño, la situación actual
representada en un registro fotográfico, el tipo de medida, la clasificación de PML, las
actividades a desarrollar, el costo de la implementación algunas sustentadas por cotizaciones a
precios del 2020. Ver Figura 8.
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A LT E R N A T IV A S D E P R O D UC C IÓ N M Á S LIM P IA P A R A LA G E S T IÓ N A M B IE N T A L E L LA IF

FICHA TEMÁTICA

S ERV ICIO

Servicio o área a la que aplica

No . Número de la ficha temática CO DIG O
O BJET IV O :

Fotografía de la
industria

Código de ficha, puede asignarle
siglas, lo importante es que sea de
fácil identificación

Objetivo general de la ficha

IMPA CTO A PREVENIR: Descripción del impacto a mitigar con la implementación de la alternativa

BENEFICIO ESPERADO: Beneficio a obtener con la implementación

TIPO DE MEDIDA:

ACTIV IDADES A DES ARRO LLAR
BUENAS P RÁCTICAS

CO NCEP TO

CO S TO S

C osto por la
implementación de
la alternativ a y total

TOTAL
DE MEJO RAMIENTO DEL P RO CES O

Fotografía que ilustre la
situación actual o la situación
deseada

CRO NO G RAMA (S e m. )
C ronograma de
implementación de
activ idades, pueden ser
semanales o mensuales

A

1

2

3

4

5

1

2
Responsable de la
implementación de la
alternativ a

Indicadores de
seguimiento y
control

3

N ombre de la
persona que elaboró
la ficha

4
INDICADO RES DE G ES TIÓ N:
RES P O NS ABLE:

ELABO RÓ :

Figura 8. Ficha temática para el PML

Fuente: (ROBAYO, S.F) -Adaptado por Autoras.
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PROPUESTA COSTO BENEFICIO CONSUMO DE AGUA.

En la actualidad, la IF posee en su sistema de lavado de equipos llaves tipo nariz, las cuales son
ineficientes para este tipo de lavado; estas presentan un consumo de 12 L/minuto a una velocidad
de 83,33 cm/segundo. Para un uso racional del agua, se sugiere implementar llaves a presión las
cuales tienen un consumo de 5 L/minuto y una velocidad de 44 cm/segundo.
Con este tipo de llaves se busca que la IF tenga un uso racional del recurso hídrico ya que se
estaría ahorrando 7 L/minuto.
𝐶𝑜𝑛𝑠𝑢𝑚𝑜 𝑑𝑒 𝑎𝑔𝑢𝑎 𝑙𝑙𝑎𝑣𝑒 𝑡𝑖𝑝𝑜 𝑛𝑎𝑟í𝑧 

12L
𝑚𝑖𝑛𝑢𝑡𝑜𝑠
∗ 60
= 720 𝐿/ℎ𝑜𝑟𝑎
minuto
ℎ𝑜𝑟𝑎

𝐶𝑜𝑛𝑠𝑢𝑚𝑜 𝑑𝑒 𝑎𝑔𝑢𝑎 𝑙𝑙𝑎𝑣𝑒 𝑎 𝑝𝑟𝑒𝑠𝑖ó𝑛 

5L
𝑚𝑖𝑛𝑢𝑡𝑜𝑠
∗ 60
= 300 𝐿/ℎ𝑜𝑟𝑎
minuto
ℎ𝑜𝑟𝑎

Se estima que el precio del m3 de agua y alcantarillado es de $3.793 pesos para cada uno y el
total a pagar es de $7.586 pesos por m3.
El costo por L que se tiene actualmente es el siguiente:
7.586 𝑝𝑒𝑠𝑜𝑠
= 7,58 𝑝𝑒𝑠𝑜𝑠/𝐿
1000 𝐿
 Costo con la llave tipo nariz
720 𝐿 ∗ 7,58 𝑝𝑒𝑠𝑜𝑠 = 5.457 𝑝𝑒𝑠𝑜𝑠
 Costo con la llave tipo a presión
300 𝐿 ∗ 7,58 𝑝𝑒𝑠𝑜𝑠 = 2.274 𝑝𝑒𝑠𝑜𝑠
Se determinó que el beneficio con la llave tipo a presión genera un ahorro tanto en el uso
racional del recurso agua como en el costo del servicio de este; con la implementación de este
nuevo sistema de llaves se estaría ahorrando 420 L por hora, estimando un tiempo de consumo
de 4 horas al día se disminuiría en 1.680 L en el procedimiento de sanitización y lavado de
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equipos. Además, se estaría efectuando un ahorro de 12.734 pesos en las 4 horas para el
desarrollo de esta actividad.
De otro lado, el precio actual de una llave a presión oscila entre los 18.000 pesos, por ende con 7
horas de ahorro se llegaría a comprar una llave, obteniendo así un beneficio a corto y largo plazo.
5.2 Alternativa de diseño de una trampa de grasas para la PTARI de penicilinas
Una vez identificados los procesos productivos que generan mayor aporte de carga
contaminante se determinó que es de gran utilidad contar con un sistema de cribado seguido de
una unidad de trampa grasas para la Planta de Tratamiento de Aguas Residuales de Penicilinas;
esto debido a que la disposición de cuerpos sólidos como molas, las cuales son utilizadas en las
áreas de limpieza y sanitización de espacios, son dispuestas inadecuadamente y van directamente
a la Planta de Tratamiento de Aguas Residuales de Penicilinas, sin contar con un medio para la
retención de sólidos. Ver Anexo 1 y Anexo 2.
5.2.1 Cálculo de flujo volumétrico para el diseño de una trampa de grasas para la
PTARI Penicilinas.
Para el cálculo del flujo volumétrico de la PTAR, fueron tomadas las aguas provenientes
del lavado de uniformes, equipos y sanitización de espacios. El afluente cuenta con una entrada
generalmente continua donde recibe una caudal de 2,5 m3/día.
Para determinar las medidas de diseño (volumen, de la trampa de grasas se relaciona:


Caudal.



Tr = Tiempo de residencia.



% de remoción.

Se muestra a continuación el cálculo para el diseño de dicha unidad.
𝒎𝟑
𝑸 = 𝟐, 𝟓
𝒅í𝒂
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Conversión a L/h
𝒎𝟑
𝟏𝒅í𝒂
𝟏𝟎𝟎𝟎 𝑳
𝑸 = 𝟐, 𝟓
∗
∗
𝒅í𝒂 𝟐𝟒 𝒉𝒐𝒓𝒂𝒔
𝟏𝒎𝟑
𝑸 = 𝟏𝟎𝟒, 𝟏𝟔

𝑳
𝒉𝒐𝒓𝒂

𝑻𝑹 = 𝟎, 𝟎𝟓 𝒉𝒐𝒓𝒂𝒔 (Valor tomado del RAS 2000 Título E, Tabla E.3.2 modificado
2015)
%𝑹𝒆𝒎𝒐𝒄𝒊ó𝒏 = 𝟗𝟎 % (Valor tomado de la Resolución 1795 del 2011) MADT

Cálculo del volumen para la trampa de grasas:
Partiendo de la ecuación de caudal (Q) que equivale a la relación entre volumen (V),
expresado en litros (L) o en metros cúbicos (m3), y tiempo (t), se determinó el volumen de la
trampa grasa como se muestra a continuación:
𝑸=

𝑽
𝒕

𝑽=𝑸∗𝒕
𝑽 = 𝟏𝟎𝟒, 𝟔

𝑳
∗ (𝟎, 𝟓 𝒉𝒐𝒓𝒂𝒔)
𝒉𝒐𝒓𝒂
𝑽 = 𝟓𝟐 𝐋

𝑽 = 𝟎, 𝟎𝟓𝟐 𝒎𝟑
Características de la trampa de grasas:
Para el diseño de una trampa de grasas se debe tener en cuenta que la longitud (𝓵 ) del
ancho de esta unidad es dos veces la longitud de su alto y que la profundidad es 0,5 metros.
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Profundidad= 0,50 metros (p)
Cálculo de las dimensiones de la trampa de grasas:
A partir de la ecuación de volumen (𝑉) que equivale al producto entre el ancho (2𝓵), el
alto (𝓵) y la profundidad (𝒑) se determinan las dimensiones así:
𝑉 = (𝓵) ∗ (𝟐𝓵) ∗ 𝒑
𝑽

= 𝟐𝓵𝟐 
𝒑
𝟎,𝟎𝟓 𝒎𝟑

√

𝟐∗𝟎,𝟓 𝒎

𝑽
𝟐𝒑

𝑽

= 𝓵𝟐  √𝟐𝒑 = 𝓵

= 𝓵  √𝟎, 𝟎𝟓𝟐𝒎𝟐 = 𝓵
𝓵 = 𝟎, 𝟐𝟐 𝒎

Figura 9.Dimensiones de la trampa de grasas en función del caudal de la IF

Fuente: Autoras
Cabe mencionar que las dimensiones de la trampa grasas se modificaron de acuerdo con
las mininas establecidas en la normatividad colombiana vigente (profundidad efectiva 0.8 m,

98

longitud 0.8 m y ancho 0.25 m); esto debido al caudal registrado en la PTARI de penicilinas de
la industria farmacéutica es muy pequeño. Ver figura 10.

Figura 10. Dimensiones de la trampa de grasas propuesta en la investigación

Fuente: Autoras
Tabla 18. Características y funcionamiento de una trapa grasa

CARACTERISTICAS

FUNCIONAMIENTO

La trampa de grasas o interceptor de grasas es un Las trampas de grasas retardan el flujo del agua
receptáculo ubicado entre las líneas de desagüe procedente de los desagues, con lo que las grasas y
de la fuente o punto generador del residuo el agua tienen tiempo para separarse. Al separarse las
líquido y antes de la planta de tratamiento, esta grasas flotan en la superficie mientras que otros
permite la separación y recolección de grasas y sólidos más pesados se depositan en el fondo de la
aceites del agua usada.

trampa. El resto del agua pasa libremente para ser
tratada por la PTARI.

Fuente: Autoras
5.2.2 Balance de cargas contaminantes
Para el cálculo de CC fueron tomados los afluentes de los vertimientos generados en cada
uno de los procesos de fabricación empleados en la industria farmacéutica caso de estudio; donde
fueron seleccionados los procesos de fabricación de amoxicilina y polvos para reconstituir. De
esta forma, se determinó el porcentaje de remoción en cada una de las unidades que tiene la
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Planta de Tratamiento de Aguas Residuales de Penicilinas. Adicionalmente, los datos obtenidos
son utilizados para determinar la eficiencia de la unidad de la alternativa seleccionada.
A continuación, se presentan los balances de cargas contaminantes en cada uno de los
procesos mencionados anteriormente.
5.2.2.1 Cargas contaminantes teóricas sin trampa de grasas del proceso de fabricación
de amoxicilina
Tabla 19.Comportamiento PTAR de Penicilinas de los vertimientos de amoxicilina

Comportamiento PTAR de
Penicilinas de los vertimientos de
amoxicilina
CAUDAL
L/s
0,0289
CAUDAL
m3/día
2,5
Etapa
de
ENTRADA
Tratamiento (mg/L)
(Kg/d)
DBO
2480
6
DQO
4622
12
Fenoles
2,4
0,01
GyA
28
0,07
Fuente: Autoras
Tabla 20.Balance teórico efluente clarificador de los vertimientos de amoxicilina

Etapa
de
Tratamiento
DBO
DQO
Fenoles
GyA

EFLUENTE DE CLARIFICADOR
(mg/L)
(Kg/d)
Efic (%)
1736
4
30
3235
8
30
2,4
0,01
0
20
0,05
30
Fuente: Autoras

Tabla 21. Balance teórico efluente filtro de arena de los vertimientos de amoxicilina

Etapa
de
Tratamiento
DBO
DQO
Fenoles
GyA

EFLUENTE FILTRO DE ARENA
(mg/L)
(Kg/d)
Efic (%)
1389
6
20
2588
3
20
2
0
0
16
0
20
Fuente: Autoras

100

Tabla 22. Balance teórico efluente filtro de carbón activado de los vertimientos de amoxicilina

Etapa
de
Tratamiento

EFLUENTE FILTRO DE CARBÓN
ACTIVADO

Eficiencia
global de
la PTARI

(mg/L)
417
1035
1
14

Valores
máximos
permisibles
Resolución
0631/2015
mg/L
225
600
0,20
25

(Kg/d)
Efic (%)
(%)
DBO
1,04
70
83,20
DQO
2,59
60
77,60
Fenoles
0,00
50
50
GyA
0,04
8
48,48
Fuente: Autoras
Como se muestra en Tabla 22, la concentración de cargas contaminantes generadas en los
vertimientos de la IF, para los parámetros DQO, DBO y Fenoles una vez realizado su tratamiento
fisicoquímico el cual consta de las siguientes unidades: tanque de equilibrio, filtro de arena y
finalmente por un filtro de carbón activado, no dan cumplimiento a la norma Resolución
0631/2015. A pesar de la eficiencia de la PTARI que esta entre un 48,48 y 83,20 %; el único
parámetro que no excede la norma es grasas y aceites el cual muestra una concentración de 14
mg/L.
5.2.2.2 Cargas contaminantes teóricas sin trampa de grasas del proceso de fabricación
de polvos para reconstituir
Tabla 23.Comportamiento PTAR de Penicilinas de los vertimientos de polvos para reconstituir

Comportamiento PTAR de
Penicilinas de los vertimientos de
polvos para reconstituir
CAUDAL
L/s
0,0289
CAUDAL
m3/día
2,5
Etapa
de
ENTRADA
Tratamiento
(mg/L)
(Kg/d)
DBO
1700
4
DQO
4860
12
Fenoles
46
0,11
GyA
71
0,18
Fuente: Autoras
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Tabla 24. Balance teórico efluente clarificador de los vertimientos de polvos para reconstituir.

Etapa
de
Tratamiento
DBO
DQO
Fenoles
GyA

EFLUENTE DE CLARIFICADOR
(mg/L)
(Kg/d)
Efic (%)
1190
3
30
3402
8
30
46,0
0,11
0
50
0,12
30
Fuente: Autoras

Tabla 25. Balance teórico efluente filtro de arena de los vertimientos de polvos para reconstituir

Etapa
de
Tratamiento
DBO
DQO
Fenoles
GyA

EFLUENTE FILTRO DE ARENA
(mg/L)
(Kg/d)
Efic (%)
952
2
20
2722
7
20
46
0
0
40
0
20
Fuente: Autoras

Tabla 26. Balance teórico efluente filtro de carbón activado de los vertimientos de polvos para reconstituir

Etapa
de
Tratamiento

DBO
DQO
Fenoles
GyA

EFLUENTE FILTRO DE CARBÓN
ACTIVADO
(mg/L)
286
1089
23
37

(Kg/d)
0,71
2,72
0,06
0,09

Efic (%)
70
60
50
8

Eficiencia
global de la
PTARI
(%)
83,20
77,60
50,00
48,48

Valores
máximos
permisibles
Resolución
0631/2015
mg/L
225
600
0,24
25

Fuente: Autoras.
La Tabla 26 muestra la eficiencia global de la PTARI para el proceso de polvos para
reconstituir, en el cual se evidencia que ningún parámetro fisicoquímico se encuentra dentro de
los parámetros límites máximos permisibles por la Resolución 0631/2015; a pesar de que la
eficiencia del tratamiento de algunos parámetros alcanza el 83% como en el caso de la DBO.
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5.2.2.3 Cargas contaminantes teóricas con trampa de grasas para el proceso de
fabricación de amoxicilina
Tabla 27. Comportamiento PTAR de Penicilinas de los vertimientos de amoxicilina con trampa de grasas

Comportamiento PTAR de Penicilinas de
los vertimientos de amoxicilina con trampa
grasas
CAUDAL
CAUDAL

L/s
0,0289
m3/día
2,5
ENTRADA
Etapa de Tratamiento
(mg/L) (Kg/d)
DBO
2480
6
DQO
4622
12
Fenoles
2,4
0
GyA
28
0
Fuente: Autoras
Tabla 28. Balance teórico efluente trampa grasas de los vertimientos de amoxicilina

Etapa
de
Tratamiento
DBO
DQO
Fenoles
GyA

EFLUENTE DE TRAMPA GRASAS
(mg/L)
(Kg/d)
Efic (%)
2430
6
2
4530
11
2
2,4
0,01
0
17
0,04
40
Fuente: Autoras

Tabla 29. Balance teórico efluente clarificador de los vertimientos de amoxicilina

Etapa
de
Tratamiento
DBO
DQO
Fenoles
GyA

EFLUENTE DE CLARIFICADOR
(mg/L)
(Kg/d)
Efic (%)
1701
4
30
3171
8
30
2
0
0
12
0,03
30
Fuente: Autoras
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Tabla 30. Balance teórico efluente filtro de arena de los vertimientos de amoxicilina

Etapa
de
Tratamiento
DBO
DQO
Fenoles
GyA

EFLUENTE FILTRO DE ARENA
(mg/L)
(Kg/d)
Efic (%)
1361
3,40
20
2537
6,33
20
2
0,01
0
9
0,02
20
Fuente: Autoras

Tabla 31. Balance teórico efluente filtro de carbón activado de los vertimientos de amoxicilina

Etapa
de
Tratamiento

DBO
DQO
Fenoles
GyA

EFLUENTE FILTRO DE CARBON
ACTIVADO
(mg/L)
408
1015
1
8,66

(Kg/d)
1,02
2,53
0,00
0,02

Efic (%)
70
60
50
8
Fuente: Autoras.

Eficiencia
global de la
PTARI
(%)
83,54
78,05
50,00
69,09

Valores
máximos
permisibles
Resolución
0631/2015
mg/L
225
600
0,24
25

Con la implementación de la unidad de trampa de grasas se demostró una eficiencia de
remoción del 69,09 % para el parámetro de grasas y aceites; en comparación a las unidades
actuales de la Planta de Tratamiento de Aguas Residuales de Penicilinas, la cual no contempla la
unidad de trampa grasas arrojando un porcentaje de remoción del 48,48% ver Tabla 22; esto
demuestra el incremento de la eficiencia de la unidad propuesta en un 20,61 % disminuyendo la
concentración de CC en 5,34 mg/L. Demostrando que con la implementación de la unidad de
trampa grasas se obtiene un valor de reducción muy significativo de 8,66 mg/L, el cual está por
debajo de lo permitido en la resolución 0631 del 2015 con un valor máximo permisible de 25
mg/L.
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5.2.2.4 Cargas contaminantes con trampa de grasas proceso de producción de polvos
para reconstituir
Tabla 32.Comportamiento PTAR de Penicilinas de los vertimientos de polvos para reconstituir con trampa grasas

Comportamiento PTAR de Penicilinas de los
vertimientos de polvos para reconstituir con
trampa grasas
CAUDAL
CAUDAL
Etapa de Tratamiento
DBO
DQO
Fenoles
GyA

L/s
0,0289
m3/día
2,5
ENTRADA
(mg/L) (Kg/d)
1700
4
4860
12
46
0
71
0

Fuente: Autoras
Tabla 33. Balance teórico efluente de trampa grasa de los vertimientos de polvos para reconstituir

Etapa
de
Tratamiento
DBO
DQO
Fenoles
GyA

EFLUENTE DE TRAMPA GRASAS
(mg/L)
(Kg/d)
Efic (%)
1666
4
2
4763
12
2
46,0
0,11
0
43
0,11
40
Fuente: Autoras

Tabla 34.Balance teórico de clarificador de los vertimientos de polvos para reconstituir

Etapa
de
Tratamiento
DBO
DQO
Fenoles
GyA

EFLUENTE DE CLARIFICADOR
(mg/L)
(Kg/d)
Efic (%)
1166
3
30
3334
8
30
46
0
0
30
0
30
Fuente: Autoras
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Tabla 35. Balance teórico efluente de filtro de arena de los vertimientos de polvos para reconstituir

Etapa
de
Tratamiento
DBO
DQO
Fenoles
GyA

EFLUENTE FILTRO DE ARENA
(mg/L)
(Kg/d)
Efic (%)
933
2,33
20
2667
6,66
20
46
0,11
0
24
0,06
20
Fuente: Autoras

Tabla 36. Balance teórico efluente filtro carbón activado

Etapa
de
Tratamiento

DBO
DQO
Fenoles
GyA

EFLUENTE FILTRO DE CARBON
ACTIVADO
(mg/L)
280
1067
14
22

(Kg/d)
0,70
2,66
0,06
0,05

Efic (%)
70
60
50
8

Eficiencia
global de la
PTARI
(%)
83,54
78,05
50,00
69,09

Valores
máximos
permisibles
Resolución
0631/2015
mg/L
225
600
0,24
25

Fuente: Autoras

Al incorporarse una trampa grasa al tratamiento actual de la PTARI, como una de las
alternativas para la disminución de cargas contaminantes en los vertimientos procedentes de la
industria farmacéutica, se demostró que el porcentaje de remoción con la nueva unidad es de un
69,09% a diferencia del sistema actual que maneja la industria, con un porcentaje de remoción de
un 48,88%.
Es importante destacar que con la nueva unidad propuesta se llegaría a reducir la
concentración de CC en 49 mg/L, ya que el afluente presenta un valor de 71 mg/L y con la
implementación de la trampa grasa la concentración final de CC arrojó un valor de 22 mg/L para
el parámetro de grasas y aceites, la cual se encuentra dentro de los límites máximos establecidos
por la normatividad colombiana. Esto quiere decir que con el tratamiento actual no se da
cumplimiento, debido a que se está vertiendo una concentración de 37mg/L.
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Por otro lado, permite retener los residuos como mopas, las cuales están fabricadas de
microfibras y estas al desprenderse de su base pueden generar residuos sólidos afectando el
funcionamiento óptimo de la PTARI; es por esto por lo que se incorporó a la unidad de trampa
grasas una canastilla de finos (cribado) para la recolección de estas microfibras.
5.2.2.5 Comparación con datos teóricos y efluente

Figura 11. Comparación entres datos teóricos y efluente en el proceso de amoxicilina

Fuente: Autoras
En la columna A se aprecia el comportamiento de los vertimientos generados en el
proceso de producción de la amoxicilina, el cual muestra la concentración en mg/L generadas
antes y después del tratamiento. Dichos valores fueron obtenidos por medio de análisis
fisicoquímico; la columna B muestra los resultados con la implementación de una trampa grasas
propuesta como una de las alternativas. Con dicha unidad se evidenció un mayor resultado en la
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depuración del tratamiento de agua residual industrial para el valor teórico; esto demuestra que
con la nueva unidad se llegaría a incrementar entre 3,45 a 20,84 % la eficiencia de la PTARI
dependiendo de cada parámetro (DQO, DBO, fenoles y grasas y aceites); a continuación se
presenta la Tabla 37 donde se relaciona el incremento de la eficiencia con la nueva unidad.
Tabla 37. Porcentaje de eficiencia por parámetro del proceso de amoxicilina

% eficiencia
% de eficiencia con
Parámetros
Fisicoquímicos

global teórico
% eficiencia global

la unida de trampa

práctico sin unidad

grasas

con unidad de
trampa grasas

DQO

78,08

74,6

3,48

DBO

83,54

73,38

10,16

Fenoles

50,00

29,16

20,84

Grasas y aceites

69,09

50

19,09

Fuente: Autoras
De esta manera se evidencia que el tratamiento que maneja actualmente la IF no cumple
con las necesidades del vertimiento que allí se genera; esto se refleja por los datos obtenidos en
los porcentajes de eficiencia por parámetro, como en el caso de los valores de la DQO de 74,6%,
DBO de 73,38 % y fenoles de 29,16 % y Grasas y Aceites en 50% a pesar de la alta eficiencia
que presenta el sistema actual de tratamiento ver Figura 11 columna A, la cual no da el
cumplimiento de la normatividad vigente, exceptuando el parámetro de grasas y aceites con una
remoción de 50%. Sin embargo, se puede establecer que con la unidad propuesta la eficiencia del
tratamiento podría estar en un 83,54% para la DQO, en un 78,05% para la DBO, en un 50 % para
los fenoles y un 69,09 % para grasas y aceites; teniendo un incremento del porcentaje de
remoción significativo.
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No obstante, se aprecia un porcentaje de remoción entre un 3,48 y 20,84 % para los
parámetros realizados, en comparación con los valores obtenidos. Con la implementación de la
unidad de trampa grasas se pudo establecer un incremento adicional significativo entre un 50 a
un 83,54 % dependiendo del parámetro fisicoquímico ver Figura 12.

Figura 12. Comparación entre datos teóricos y efluente en el proceso de polvos para reconstituir

Fuente: Autoras
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Tabla 38. Porcentaje de eficiencia por parámetro del proceso de polvos para reconstituir.

% eficiencia global
práctico sin unidad

% de eficiencia con
la unida de trampa
grasas

DQO

% eficiencia
global teórico
con unidad de
trampa grasas
78,05

69,34

8,71

DBO

83,54

70,58

12,96

Fenoles

50

48,91

1,09

Grasas y aceites

69,09

53,3

15,79

Parámetros
Fisicoquímicos

Fuente: Autoras.
Finalmente, con los resultados obtenidos en la tabla 37 y 38 queda demostrado que la
presencia de antibióticos en aguas residuales industriales, al utilizar sistemas convencionales no
alcanza una depuración exitosa para dar cumplimiento con la normatividad vigente, lo cual se
hace necesario adaptar medidas de mitigación para el impacto ambiental generado por la
descarga de estos vertimientos y velar por una mejor gestión ambiental la cual debe contar con
controles estrictos de calidad que definan bien qué hay que hacer con los productos que se
generan en cada fase de las FC mencionadas en el numeral 4.2 de esta investigación y una vez
estén detectadas adaptar algunas de las alternativas que se mencionan en el capítulo 5 que mejor
se ajuste a la necesidad presentada, esto con el fin de dar cumplimiento a la resolución 0631 del
2015.
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5.2.2.6 Comparación del parámetro fisicoquímico G y A sin trampa de grasas (TG) y
con trampa de grasas para el proceso de amoxicilina y polvos para reconstituir

Gráfica 9. Resultados del efluente teórico de la PTARI de penicilinas para el parámetro de grasas y aceites sin trampa
de grasas y con trampa de grasas para los procesos de amoxicilina y polvos para reconstituir de la IF

Fuente: Autoras.
Como se muestra en la Gráfica 9, con la implementación de la trampa de grasas se pude
reducir la concentración en 15 mg/L para el proceso de polvos para reconstituir, por tanto, con la
implementación de la unidad propuesta se dará cumplimiento a la normatividad vigente en razón
de que se redujo la concentración de 37 a 22 mg/L.
A pesar de que el proceso de amoxicilina cumple con la resolución 0631/2015, es
importante destacar una reducción en la concentración de 5mg/L haciendo que el tratamiento de
la PTARI sea más eficiente y amigable con el medio ambiente.

111

5.3 Alternativa de disposición de residuos líquidos
Se evidenció que dentro del área de lavado de equipos y sanitización de espacios no se
lleva una óptima disposición de los residuos líquidos sobrantes tales como: detergentes,
sanitizantes y alcoholes; ya que estos son dispuestos directamente a la Planta de Tratamiento de
Aguas Residuales de Penicilinas generando un incremento de la CC; es importante mencionar
que los sanitizantes tienen un periodo de utilización de 24 horas.
Es por esto, que se realizó un registro mensual de los residuos líquidos que sobran en el
lavado de equipos y sanitización de espacios, con el fin de determinar el volumen de diferentes
sustancias que son utilizadas como agentes de limpieza, ya que en la actualidad dichas sustancias
aportan una concentración significativa. De otro lado, se utilizó un recipiente cuya capacidad es
de 2,5 litros por tres turnos durante 30 días, ver Imagen 15.

Imagen 15. Recipiente para la disposición de residuos líquidos en el área de lavado de equipos.

Fuente: Autoras
Así, se desglosa el volumen recolectado en un periodo de 30 días.
2.5 𝐿 𝑥 3 𝑡𝑢𝑟𝑛𝑜𝑠 𝑥 30 𝑑𝑖𝑎𝑠 = 225 𝐿⁄𝑚𝑒𝑠
Teniendo en cuenta que la IF realiza una rotación de sanitizantes fue necesario rotular los
recipientes (Alcohol, Tego y Bigudex) para determinar el volumen.
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Para el caso del alcohol se obtuvo un volumen de 71,5 L/mes, para el Tego un volumen de 88,9
L/mes y el Bigudex un volumen de 64,6 L/mes.


Aporte de Carga Contaminante.

Como se muestra en las Tablas 12, 13 y 15 para el caso de los sanitizantes Tego y Bigudex el
parámetro de la DBO obtuvo un valor FR, a diferencia del alcohol. Es por esto, que el aporte de
carga que se menciona a continuación se relaciona con los parámetros de DQO y Fenoles.
𝐶𝐶 = 𝐶 ∗ 𝑄 =

𝐾𝑔⁄
𝑑í𝑎

CC: Carga Contaminante
C: Concentración
Q: Caudal
Kg/día: Unidades

Tabla 39. Aportes de carga contaminante de los sanitizantes Tego, Alcohol y Bigudex.

Aporte de carga contaminante por parámetro
Sanitizante

DQO

DQO

Fenoles

Fenoles

(kg/día)

(kg/mes)

(kg/día)

(kg/mes)

Tego

0,04840

1,451

0,00025

0,00763

Bigudex

0,02051

0,6153

0,00012

0,0037

Alcohol

0,00171

0,0514

0,00143

0,04284

0,07062

2,1177

0,0018

0,05417

∑ Total de aporte
de CC
Fuente: Autoras
Se comprobó que con el vertimiento de los sobrantes de sanitizantes se aporta una carga
contaminante de 18 % para el parámetro de fenoles en el proceso de amoxicilina. Por otro lado,
el aporte de carga contaminante para el proceso de polvos para reconstituir es de 1,63 %. Para el
parámetro de la DQO en los dos procesos el aporte es de 0,58 %.
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PROPUESTA COSTO – BENEFICIO

El costo para la disposición de residuos líquidos por un agente externo es de $950 pesos por litro.
225

𝐿
∗ 950 𝑝𝑒𝑠𝑜𝑠
𝑚𝑒𝑠

213.750 𝑝𝑒𝑠𝑜𝑠 𝑎𝑙 𝑚𝑒𝑠
Para la disposición de residuos líquidos peligrosos generados en el área de lavado de equipos al
ser dispuestos por un gestor externo tendrá un costo de $213.750 pesos al mes de acuerdo al
volumen recolectado de cada sanitizante; vale la pena mencionar que estos residuos líquidos son
los sobrantes de los agentes de limpieza (sanitizantes).
El costo por litro tratado por la PTARI de penicilinas es de 748 pesos (dato suministrado por la
IF).
225

𝑙
∗ 748 𝑝𝑒𝑠𝑜𝑠 = 168.300 𝑝𝑒𝑠𝑜𝑠 𝑎𝑙 𝑚𝑒𝑠.
𝑚𝑒𝑠

Finalmente se realizó una comparación de costos, donde se destaca que a pesar que el
costo de la propuesta es más elevado en 45.450 pesos al mes , que el costo del tratamiento para
los sobrantes de los sanitizantes; estos van hacer mejor dispuestos por un agente externo debido a
que en la actualidad el tratamiento que se lleva a cabo en la PTAR de penicilinas no está
cumpliendo con la normatividad legal vigente, por ende no es viable que estos residuos sean
tratados por este medio ya que presentan altas cargas contaminantes, además de ser residuos
peligrosos.
Es por esto, que se plantea como alternativa un protocolo para la disposición de los
residuos líquidos sobrantes en el procedimiento de limpieza y sanitización de espacios, el cual es
presentado a continuación.
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5.3.1 Protocolo para la disposición de residuos líquidos

PP – 00X
PROCEDIMIENTO PARA LA DISPOSICIÓN DE LOS RESIDUOS
SÓLIDOS Y LÍQUIDOS EN LA PLANTA DE PRODUCCIÓN DE
PENICILINAS EN LA ZONA DE LAVADO Y SANITIZACIÓN DE
ESPACIOS

EDICIÓN: 1
1. Objetivo
Establecer un procedimiento documentado que describa la forma adecuada de disponer los sobrantes de
residuos líquidos (detergentes, sanitizantes y alcoholes) generados en el proceso de limpieza y sanitización
de espacios.

2. Responsable
Es responsabilidad de los Supervisores de Producción y Jefe de Producción, capacitar al personal y garantizar
el cumplimiento de este procedimiento.
Es responsabilidad del jefe MASS, líderes de BPM, coordinador de calidad BPM y jefe de aseguramiento
de calidad verificar el cumplimiento a cabalidad de los lineamientos descritos en este documento.
Es responsabilidad de todo el personal que ingrese a la planta, el cumplimiento de los lineamientos
establecidos en este procedimiento.

IMPORTANTE: El personal que vaya a ingresar a las áreas de producción, debe
haberse practicado previamente una prueba de sensibilidad a las penicilinas (incluye
cefalosporinas), que asegure que no es alérgico a las mismas. Así mismo no debe tener
ninguna herida.
3. Definiciones
Acopio: acto tendiente a reunir productos desechados o descartados por el consumidor al final de su vida
útil. Es un lugar acondicionado para tal final, de manera segura y ambientalmente adecuado, a fin de
facilitar su recolección y posterior manejo integral.
Aguas industriales: Provienen del sistema de abastecimiento de agua que se pondrá en contacto con
materias primas como constituyente importante en ellas o para el lavado de equipos.
Almacenamiento: Es el depósito temporal de los residuos sólidos en recipientes, depósitos contenedores
retornables, mientras se procesan para su aprovechamiento, transformación, comercialización o se
presentan al servicio de recolección para su tratamiento o disposición final.
Cultura del Aseo: acción orientada a los trabajadores y colaboradores para fomentar, innovar y actuar
dentro del entorno ambiental con buenas prácticas ambientales.
Disposición final: se refiere a la acción de depositar o confinar permanentemente residuos en sitios e
instalaciones cuyas características permitan prevenir su liberación al ambiente y las consecuentes
afectaciones a la salud de la población.
Gestión Integral: Es el manejo que implica la cobertura y la planificación de todas las actividades

115

relacionadas con la gestión de los residuos sólidos y líquidos afines desde su generación hasta su disposición
final.
Manejo Integral: Es la adopción de todas las medidas necesarias en las actividades de prevención,
reducción y separación de la fuente, acopio, almacenamiento, transporte, aprovechamiento y/o valorización
de los residuos generados en la fabricación y producción de medicamentos.
Matriz de compatibilidad: Es un instrumento que permite prever las consecuencias de la interacción
química entre un grupo de sustancias o residuos que pueden llegar a ser peligrosos por sus características,
hecho que resulta especialmente útil cuando se desea realizar operaciones de transporte y almacenamiento
bajo condiciones óptimas de seguridad.
Reducir: disminuir el consumo de materiales o insumos con porcentaje alto de empaques o materiales no
reutilizables.
Residuo líquido: son residuos que requieren tratamientos muy concretos, debido a que no están compuestos
totalmente por agua; por lo tanto, hay que tener en cuenta que debido a su composición no pueden ser
tratados por métodos de disposición final convencional.
Residuo Peligroso: Todo residuo o mezcla de residuos que se presenta un riesgo para la salud y/o efectos
adversos al medio ambiente.
Separación: actividad mediante la cual se selecciona y dispone en sitios diferentes aquellos elementos que
por su naturaleza o composición presentan condiciones aptas para su reutilización o reciclaje.
Tratamiento de los residuos líquidos: En el tratamiento de aguas residuales se pueden distinguir hasta
cuatro etapas que comprenden procesos químicos, físicos y biológicos: Tratamiento preliminar,
Tratamiento primario, tratamiento secundario, tratamiento terciario o avanzado.

4. Documentos asociados procedentes de la industria farmacéutica caso de
estudio.
 FP – 002 Registro de limpieza y sanitización
 PP – 007 Procedimiento de Verificación de Limpieza y Liberación de Áreas.
 PP – 002 Procedimiento para Limpieza y Almacenamiento de Utensilios
 Sistema Globalmente Armonizado Para La Clasificación y
Etiquetado De Productos Químicos.
5. Descripción detallada de la tarea
A través de la Tabla 1 que se relaciona a continuación se encuentran las actividades que deben realizarse
ante la disposición final de los residuos líquidos provenientes de la zona de limpieza y sanitización de
espacios del área de producción.
Debe tener en cuenta que el diligenciamiento de la documentación se hará cumpliendo en todo momento
con las Buenas Prácticas de Manufactura y, además, que todo el personal debe cumplir con las Normas de
Higiene y Seguridad Industrial.
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No.

1

2

3

5

6

Actividad

Descripción

Responsable
Zona de Gestión
Personal a cargo

Los recipientes que deberán contener el almacenamiento de
los residuos líquidos y sólidos generados en la zona de
Recolección y limpieza y sanitización del área de producción serán
almacenamiento de clasificados según su tipo.
los residuos Hay que tener en cuenta que los recipientes de clasificación Zona de limpieza y
sanitización
sólidos y líquidos se rotulan (de acuerdo como lo anuncia el Sistema
Globalmente Armonizado) y en ellos se almacenan los
residuos hasta ser llenados totalmente.
Una vez sean recolectados y almacenados los residuos
líquidos estos son dispuestos para la determinación del
Determinar el
tratamiento a seguir previo conocimiento de las sustancias Zona de limpieza
tratamiento a
y sanitización
involucradas. (Es preciso tener presente factores como pH,
seguir
fichas técnicas de seguridad, tipo de sustancias que
componen el residuo entre otros.)
Después de determinar el tratamiento a seguir de los
residuos líquidos éste se debe realizar, Ejemplo:
Llevar a cabo neutralización si la solución es de carácter ácido o básico,
Zona de
el tratamiento recuperación por medio de destilación, precipitación de
adecuado a los metales pesados por medio de la elevación del pH a un valor almacenamiento
aproximado de 10 unidades usando por ejemplo soda
residuos
cáustica, tratamiento especial para los residuos peligrosos
líquidos
determinados por el personal capacitado.
Luego de aplicar el tratamiento determinado a los residuos
líquidos, usar los medios y el Protocolo adecuados para su
lugar final. Como ejemplo: verter al alcantarillado si ya son
Disponer los aptos para esta acción o almacenar en recipientes especiales
residuos líquidos de acuerdo si estos son residuos peligrosos líquidos o lodos
para su posterior recogida y tratamiento puntual por parte
de los gestores autorizados. Además, deberá llevar un
formato de seguimiento para el registro interno de las
cantidades generadas mensuales de RESPEL.
Disponer los Una vez sea aplicado el tratamiento para la adecuada
residuos sólidos disposición del residuo sólido generado teniendo en cuenta
con material las instrucciones de manejo dadas en la Tabla 2, y asimismo
impregnado seguir las instrucciones de almacenamiento según la matriz
(alcohol etílico y de incompatibilidades adecuada a los residuos peligrosos
agentes de generados en la Figura 2. Además, deberá llevar un
limpieza)
formato de seguimiento para el registro interno de las
cantidades generadas mensuales de RESPEL.

6

Entrega

7

Hacer
seguimiento

Jefe MASS
Líder BPM

Auxiliares
Unidad Integral
de Calidad

Jefe MASS
Líder BPM
Auxiliares
Unidad Integral
de Calidad

Zona de
almacenamiento

Jefe MASS

Zona de
almacenamiento

Jefe MASS

Finalmente, los recipientes deben estar totalmente llenos,
Acopio
y rotulados y serán entregados a la empresa gestora para
su adecuada disposición final.
Una vez se entreguen los residuos líquidos peligrosos para
Zona de limpieza
su disposición final se realiza el seguimiento a la entrega
y sanitización
oportuna del certificado de disposición final.

Jefe MASS

Jefe MASS

Tabla 1. Desarrollo de la actividad
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Nota: Tenga en cuenta que para la clasificación de los residuos líquidos generados
en el lavado y limpieza de los utensilios dentro del área de producción se debe tener
en cuenta la clasificación del tipo de residuo de acuerdo con su composición, estado
de segregación, su origen y la participación del proceso a través de su toxicidad y su
peligrosidad, según lo estima el Sistema Globalmente Armonizado

5.1 Segregación en la fuente de los residuos generados en el área de producción en
la zona de limpieza y sanitización de espacios
Es importante tener en cuenta que está PROHIBIDO verter los residuos líquidos al alcantarillado. No
obstante, para el caso de este tipo de residuos, se deben disponer en garrafas, bidones metálicos y
contenedores plásticos, debidamente cerrados y sellados de tal manera que se evite cualquier pérdida de
contenido.
A sí mismo, la adecuada gestión de residuos comienza con la segregación en la fuente, una vez se realice
la separación selectiva de los residuos generados en el área de producción tenga en cuenta las
especificaciones que se muestran en la Tabla 2.

Peligroso

Ácido o básico

Residuo

Contenido del
recipiente

Contenedor

Disposición y / o
desactivación

Etiqueta
PRODUCTO QUÍMICO

RESIDUO SOLIDO
RESIDUO LÍQUIDO

NOMBRE

Aquellos
residuos
provenientes
de
sustancias con carácter
ácido o alcalino

PRECAUCIONES
ESPECIALES
FECHA DE
ENVASADO

CANTIDA
D
(Kg y/o Lt)

NOMBRE DE LA
EMPRESA
GENERADORA
ROTULO DE
TRANSPORTE
Marcar con una X se

Garrafas o
recipientes
plásticos

TIPO DE
RESIDUO

gún corresponda

LÍQUID
O

Gas Inflamable

Gas No
Inflamable

Gas Tóxico

Inflamable

Sólido
Inflamable

Oxidante

Peróxido
Orgánico

Sustancia
Tóxica

Sustancia
Infecciosa

Corrosivo

TRATAMIENT
O

Espontáneamente
Combustible

Peligroso
cuando se
humedece

Misceláneo

Peligroso
para el
Medio
Ambiente

PRODUCTO QUÍMICO

RESIDUO SOLIDO

Componentes
Orgánicos
Peligrosos

RESIDUO LÍQUIDO

Residuo solido o líquido
que
contiene
una
sustancia orgánica que
presenta un riesgo para la
salud humana y que
genera un impacto al
medio ambiente

NOMBRE
PRECAUCIONES
ESPECIALES
FECHA DE
ENVASADO

CANTIDA
D
(Kg y/o Lt)

NOMBRE DE LA
EMPRESA
GENERADORA
ROTULO DE
TRANSPORTE
Marcar con una X se

Garrafas o
recipientes
plásticos

gún corresponda

TIPO DE
RESIDUO

LÍQUID
O

Gas Inflamable

Gas No
Inflamable

Gas Tóxico

Inflamable

Sólido
Inflamable

Oxidante

Peróxido
Orgánico

Sustancia
Tóxica

Sustancia
Infecciosa

Corrosivo

TRATAMIENT
O

Espontáneamente
Combustible

Peligroso
cuando se
humedece

Misceláneo

Peligroso
para el
Medio
Ambiente

PRODUCTO QUÍMICO

Los residuos deben
ser neutralizados
con una base o
ácido débil según
sea el caso, hasta
que el pH llegue a
ser neutro.
Estos residuos
deben someterse a
desactivación, de
no ser posible,
deben ser
entregados a una
empresa para su
correcta
disposición final.

RESIDUO SOLIDO
RESIDUO LÍQUIDO

Solventes

NOMBRE

El tipo de residuos que
contiene son solventes
hidrocarburos, alcoholes,
esteres,
cetonas,
organoclorados
entre
otros.

PRECAUCIONES
ESPECIALES
FECHA DE
ENVASADO

CANTIDA
D
(Kg y/o Lt)

NOMBRE DE LA
EMPRESA
GENERADORA
ROTULO DE
TRANSPORTE
Marcar con una X se

Garrafas ó
recipientes de
vidrio

gún corresponda

TIPO DE
RESIDUO

LÍQUID
O

Gas Inflamable

Gas No
Inflamable

Gas Tóxico

Inflamable

Sólido
Inflamable

Oxidante

Peróxido
Orgánico

Sustancia
Tóxica

Sustancia
Infecciosa

Corrosivo

TRATAMIENT
O

Espontáneamente
Combustible

Peligroso
cuando se
humedece

Misceláneo

Peligroso
para el
Medio
Ambiente

Los residuos deben
ser entregados a
una empresa para
su correcta
disposición
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Tabla 2. Segregación de residuos líquidos

Nota: Tenga en cuenta que el etiquetado que se sugiere en la tabla anterior corresponde a los
contenedores secundarios de dichos residuos generados, teniendo en cuenta las especificaciones
NOMBRE DEL RESIDUO

RESIDUO SOLIDO
RESIDUO LÍQUIDO

NOMBRE
PRECAUCIONES
ESPECIALES
RESPONSABLE
FECHA DE
ENVASADO
NOMBRE DE LA
EMPRESA
GENERADORA
ROTULO DE
TRANSPORTE
Marcar con una X según corresponda

CLASE DE CONTENEDOR

ÁREA
CANTIDAD
(Kg y/o L)

TIPO DE
RESIDUO

TRATAMIENTO

Gas Inflamable

Gas No
Inflamable

Gas Tóxico

Inflamable

Sólido
Inflamable

Espontáneamente
Combustible

Oxidante

Peróxido
Orgánico

Sustancia
Tóxica

Sustancia
Infecciosa

Corrosivo

Misceláneo

Peligroso
cuando se
humedece

Peligroso
para el
Medio
Ambiente

a seguir para su adecuada disposición final.
Figura 1. Ejemplo de etiquetado de residuos

5.1.1 Etiquetado De Residuos Líquidos
Los contenedores y/o recipientes que contengan esta clase de residuos deben
identificarse con una etiqueta como se muestra en la Figura 1.
Instructivo para diligenciar la etiqueta:
1. Identificar el tipo de sustancia: Si se trata de un producto sólido químico o biológico que

aún está en uso, se debe marcar con una “X” en el espacio que corresponda cada uno de
estos.
2. Nombre del Residuo: Se debe especificar el nombre del residuo peligroso que contiene el
contenedor o recipiente. En el caso de mezclas, especificar las sustancias químicas que la
contienen.
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3. Precauciones Especiales: En esta casilla, se deben resumir los riesgos más relevantes de

la sustancia, como, por ejemplo, grado de reactividad, grado de toxicidad,
incompatibilidad con otras sustancias, entre otros. Para obtener esta información, por
favor remítase a la hoja de seguridad de la sustancia.
4. Responsable: Indicar el responsable del residuo (jefe MASS, Líder BPM y Auxiliares
Unidad Integral de Calidad).
5. Área: Del lugar donde se genera el residuo.
6. Fecha de Envasado: Fecha en que se sella y entrega el contenedor y/o recipiente al centro
de acopio.
7. Cantidad en Kg/L: Para este dato, es necesario pesar o establecer el volumen del residuo
líquido que está contenido en el recipiente y/o contenedor.
8. Nombre de la empresa generadora: Nombre completo del laboratorio y área a la cual
pertenece.
9. Rotulo de Transporte: Teniendo en cuenta las hojas de seguridad de las sustancias y el
tipo de residuo peligroso, sobreponer el rótulo adhesivo correspondiente al transporte. Se
recomienda revisar la norma NTC 1692 del ICONTEC.
10. Tipo de Residuo: En esta casilla, es importante identificar si se trata de un residuo o
sustancias en estado líquido o sólido.
11. Tratamiento: Teniendo en cuenta los procesos de disposición final que se tienen
establecidos en el laboratorio farmacéutico, por intermedio de su gestor, las posibilidades
de tratamiento son: Neutralización o Estabilización, Incineración, Encapsulamiento o
Disposición en Celdas de Seguridad.
12. Clase de Riesgo: Teniendo en cuenta las hojas de seguridad de las sustancias y el tipo de
residuo peligroso, marcar con una “X” en la casilla correspondiente.
13. Clase de contenedor: Identifique el tipo de contenedor si es un recipiente de plástico o de
vidrio ámbar.
Nota: Es importante tener en cuenta que para los residuos convencionales (Contenedor,
Bolsa Verde y Bolsa Gris), no se requiere etiquetado de identificación.

PRODUCTO QUÍMICO

RESIDUO SOLIDO
RESIDUO LÍQUIDO

NOMBRE
PRECAUCIONES
ESPECIALES
FECHA DE
ENVASADO

CANTIDA
D
(Kg y/o Lt)

NOMBRE DE LA
EMPRESA
GENERADORA
ROTULO DE
TRANSPORTE
Marcar con una X se

gún corresponda

TIPO DE
RESIDUO

LÍQUID
O

Gas Inflamable

Gas No
Inflamable

Gas Tóxico

Inflamable

Sólido
Inflamable

Oxidante

Peróxido
Orgánico

Sustancia
Tóxica

Sustancia
Infecciosa

Corrosivo

TRATAMIENT
O

Espontáneamente
Combustible

Peligroso
cuando se
humedece

Misceláneo

Peligroso
para el
Medio
Ambiente

Figura 2. Ejemplo de contenedor y etiquetado de residuo liquido
.
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5.1.2 ACONDICIONAMIENTO MATRIZ DE COMPATIBILIDAD SISTEMA
GLOBALMENTE ARMONIZADO
Al manejar residuos peligrosos, es necesario conocer el almacenamiento de estos, para
ello se debe tener en cuenta la clasificación establecida por las Naciones Unidas, pues se toma
como referencia las propiedades de las sustancias y como estas reaccionan químicamente con
diferentes compuestos. La matriz de compatibilidad que se muestra a continuación ver Figura 2,
fue realizada según las especificaciones de la caracterización de peligrosidad ver Tabla 5, donde
según sus características de peligrosidad permite establecer que tan compatibles son al ser
dispuestos.

Pueden almacenarse juntos.
Precaución. Revisar incompatibilidades individuales.
Pueden requerirse almacenrse separados. Son incompatibles.
Figura 3. Matriz de compatibilidad para el área de lavado de equipos

Fuente: (UNIVERSIDAD DE LOS ANDES , 2011)

6. Formato para el registro interno de las cantidades generadas mensuales de
RESPEL
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Por medio de este formato, mensualmente se deben registrar las cantidades generadas de
los residuos líquidos, y se verifica la forma de presentación y rotulado del residuo por parte del
responsable ambiental para hacer la actividad.
Formato para el registro interno de las cantidades
FRP x
generadas mensuales de RESPEL
Fecha

Tipo de residuo (1)

Cantidad (2)

Unidad (3)

Presentación (4)

Rotulado (5)

Responsable (6)

dd/mm/aaaa
dd/mm/aaaa
dd/mm/aaaa
dd/mm/aaaa
dd/mm/aaaa
dd/mm/aaaa
dd/mm/aaaa
dd/mm/aaaa
dd/mm/aaaa
dd/mm/aaaa
dd/mm/aaaa
dd/mm/aaaa
dd/mm/aaaa
dd/mm/aaaa
dd/mm/aaaa
dd/mm/aaaa
(1) Anotar el tipo de residuos generado, que según los antecedentes de la empresa pueden ser: materiales e insumos utilizados en
la limpieza de sanitización de espacios y equipos, mopas contaminadas entre otros.
(2) Valor numérico pesado o aforado del residuo.
(3) Las unidades para la presentación de elementos solidos serán kilogramos (Kg) y para elementos líquidos serán galones (gal)
(4) Anotar la forma de almacenamiento y presentación de los residuos. Ej: Bolsas plásticas (BP), Cajas de cartón (CC), Envase
plástico (EP), Barriles (B), Canecas (C), Galones (G)
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(5) Existencia de rotulado de conformidad al formato FRP 07 anotar (Si), No existencia de rotulado o diligenciado incompletamente
anotar (No)
(6) responsable del área ambiental que realiza el pesaje y verificación de las condiciones de almacenamiento, rotulado y
presentación

7. Documentos externos de referencia
Manual de Buenas Prácticas de Manufactura BPM, Organización
Mundial de la Salud (OMS). Sistema Globalmente Armonizado.
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CONCLUSIONES
En esta investigación se formularon técnicas de control interno para la disminución de
carga contaminante de los vertimientos generados por una I.F. Lo más importante de la
formulación de estas técnicas fueron las propuestas de tres alternativas (PML, diseño de TG y
Protocolo para la disposición de residuos líquidos) que conducen a la mitigación del impacto
ambiental de los vertimientos, con el propósito de que la industria mejore su desempeño
ambiental y así obtenga como beneficio el aumento de la competitividad en el mercado.
A través del diagnóstico realizado al proceso productivo se identificó que los detergentes,
sanitizantes y alcoholes utilizados en la sanitización de espacios y lavado de equipos son los
mayores responsables del aporte de carga contaminante, esto se pudo evidenciar mediante el
análisis físico químico que se llevó a cabo a cada muestra de los productos mencionados
anteriormente. Los desinfectantes y sanitizantes utilizados para limpieza y desinfección del área
de producción superan los límites máximos de la normatividad, sus valores se encuentran entre
720 mg/L a 16350 mg/L para el parámetro de DQO lo que a su vez afecta al parámetro de DBO5
para algunos agentes de limpieza presentado valores fuera de rango.
Al comparar los procesos de amoxicilina y polvos para reconstituir se determinó que en
este último se genera la mayor carga contaminante. Los parámetros de DQO, DBO y fenoles en
el proceso de polvos para reconstituir están 2.5, 2.2, y 117 veces por encima del valor máximo
permisible respectivamente. Por su parte, en el proceso de amoxicilina los parámetros de DQO,
DBO y fenoles están 1.9, 3 y 8.5 veces respectivamente por encima de la norma. Se evidencia
que existe la necesidad de implementar técnicas de depuración avanzada como por ejemplo los
POAS los cuales han demostrado ser un método apropiado para este tipo de industria con
presencia de CE a pesar de considerarse una tecnología costosa.
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Luego de la toma de muestra a la zona de lavandería y su respectivo análisis, se
determinó que el parámetro de DQO no cumple con la normatividad vigente, sin embargo, el
porcentaje de DBO se encuentra dentro del valor permisible. Se observó que en este proceso no
se está cumpliendo con el protocolo de lavado establecido por la empresa debido a que se está
gastando más agua por uniforme lavado, lo cual está generando un mayor consumo de agua y
detergentes, por ende, el incremento del caudal y la carga contaminante.
El alto grado de aporte contaminante de los agentes de limpieza utilizados en esta
industria generan que la concentración de DQO, DBO, fenoles y grasas y aceites requieran de
una mayor eficiencia por parte de la PTAR de penicilina para acatar la normatividad ambiental
vigente, aspecto que en la actualidad no se está cumpliendo. Con la implementación de las
técnicas de control interno para la reducción de cargas contaminantes por parte de la IF, dentro
de las cuales se encuentra el PROTOCOLO PARA LA DISPOSICIÓN DE RESIDUOS
LÍQUIDOS que busca establecer la forma adecuada de disponer los sobrantes de residuos
líquidos (detergentes, sanitizantes y alcoholes) generados en el proceso de limpieza y
sanitización de espacios; así pues, se ve reflejada una disminución de aporte de fenoles en un
18 %

para el proceso de amoxicilinas, en un 1.63 % para polvos para reconstituir y en un

0.58 % para la DQO en los dos procesos.
Con la implementación del Plan de Producción Más Limpia (PML) se lograría la
reducción de carga contaminante antes de llegar al afluente, pues se establecen acciones que
optimizan el consumo de agua, en ejemplo, la implementación de llaves a presión las cuales
generan un ahorro de 420 litros por hora. Además se dicta la adecuada disposición de residuos de
materia prima, sólidos y líquidos y se sugiere la incorporación de agentes de limpieza
biodegradables en pro de la sostenibilidad del medio ambiente.

125

Con el diseño de la unidad propuesta de la trampa grasas como una de las alternativas
para el control de cargas contaminantes generadas en la IF se demostró teóricamente que para el
proceso de polvos para reconstituir se llegará a cumplir la normatividad ambiental colombiana
vigente reduciendo la concentración para el parámetro de grasas y aceites de 37 mg/L a 22 mg/L.
Se estableció que el parámetro fisicoquímico de fenol, presenta un valor
significativamente alto con respecto a la norma. Por tanto, se hace necesario el diseño y la
aplicación de otras unidades que depuren este tipo de agentes presentes en los vertimientos de la
IF caso de estudio. Para ello se podría incorporar una unidad de oxidación biológica no solo para
remover materia orgánica en términos de DQO Y DBO sino fenoles y aumentar los tiempos de
retención en la adsorción de carbón activado.
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RECOMENDACIONES
Se debe implementar el PROTOCOLO PARA LA DISPOSICIÓN DE RESIDUOS
LÍQUIDOS como jabones y alcoholes, con el fin de formular técnicas de control interno para la
disminución de cargas contaminantes de los vertimientos generados por la industria
farmacéutica, ya que en la actualidad estos están siendo vertidos directamente a la PTARI,
generando una mayor concentración de carga contaminante.
Se sugiere a la empresa tener en cuenta los resultados fisicoquímicos realizados a los
productos para la sanitización de espacios y lavado de equipos, con el fin de encontrar nuevos
productos biodegradables (ver Anexo 4) y con bajas concentraciones, pese a que se evidenció
que en algunos productos que utiliza la IF como como el Tego, generan un alto porcentaje de
concentración de carga como en el caso de la DQO con un valor de 16.350 mg/L.
Se recomienda seguir rigurosamente los protocolos de lavado de uniformes según lo
establecido por la empresa, con el fin de lavar los 17 uniformes con la dosificación de detergente
estipulado por la IF, para que no se incremente la concentración y el consumo de agua; esto
debido a que en la actualidad no se está llevando a cabalidad dicho protocolo ver tabla 17.
Se recomienda el cambio de llaves de lavado de equipos y sanitización de espacios por
nuevos dispositivos a presión para el ahorro de consumo de agua; ya que las que se utilizan en la
actualidad son llaves de jardín (tipo nariz) que para este tipo de lavado de equipos se vuelve
obsoleta. Ver Anexo 5.
Es importante que la IF donde se desarrolló esta investigación acoja dentro de su Sistema
de Gestión Ambiental la técnica de Producción más Limpia la cuales permitan establecer
técnicas de gestión ambiental ya mencionadas en el numeral 5,1 con el fin de dar cumplimiento a
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las obligaciones ambientales y promover el desarrollo sostenible en el marco de la economía
circular a través de una mejora continua en la fabricación del producto.
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ANEXOS
Anexo 1: Pictogramas del Sistema Globalmente Armonizado – SGA
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Anexo 2: Plano unidad de una trampa grasa para la PTARI de Penicillinas
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Anexo 3: Canastilla de finos para la unidad propuesta
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Anexo 4: Detergentes biodegradables
NOMBRE

DESCRIPCIÓN

Son
excelentes
bactericidas,
fungicida, viricida y algicida.
DESINFECTANTES Cubre un amplio espectro de
bacterias gram positivas y gram
QACS
negativas. Se utiliza para la
Mezcla de sales
sanitización en paredes, pisos,
cuaternarias de amonio de 5a áreas
estériles,
tanques
de
y 6a generación
producción,
homogeneizadores,
equipos y áreas de proceso en
general.

SANIT-T-10

QUACIDE® MC7

Es un desinfectante y sanitizante
neutralizador de olores de amplio
espectro formulado con amonios
cuaternarios de 5° Generación;
eficaz para el control de bacterias,
hongos y virus.

Es un desinfectante de alto
rendimiento, con propiedades
bactericidas y fungicidas para la
higiene de superficies por contacto
o por vía aérea en la industria
alimentaria,
cosmética
y
farmacéutica.

BENEFICIO
No son corrosivos.
No necesita enjuague
de superficies posterior
a su utilización en un
rango entre 200 y 400
ppm.
No causa residuos en la
industria alimentaria ni
farmacéutica.
Es
un
desodorizante,
está
registrado
ante
la
agencia de protección
ambiental
de
los
Estados Unidos.
Está basado en una
combinación sinérgica
de
amonios
cuaternarios, agentes
tensioactivos
y
secuestrantes
que
mejoran
sus
propiedades
higienizantes.
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Anexo 5: Equipos para limpieza de máquinas y espacios
EQUIPO

BENEFICIOS
Recoge partículas secas, con alta capacidad de succión;

ASPIRADORAS

además sirve como sopladora para retirar polvo de los

INDUSTRIALES

equipos industriales.
Son máquinas que trabajan lanzando agua a presión ya sea
fría o caliente, previene gastos excesivos de agua ya que

HIDROLAVADORAS
poseen boquillas para determinar el caudal óptimo de acuerdo
con el equipo que se vaya a lavar.
Se utilizan para operaciones de lavado de equipos pequeños,
PISTOLAS A PRESIÓN
para operaciones a bajas, medias y alta presión.
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